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1. はじめに 
 
 本論文では、基礎技術で先行していた日本が、製品化では米国に出遅れた抗体医薬品の逆転現象に
ついて、従来の抗体精製に係る周辺特許を米国企業が独占したことが、日本企業は抗体薬の研究投資
を断念した（e.g., 江崎, 2014）、という先行研究の論点に対して、制度派組織論の持つ理論的視座か
ら異なる発見事実を導き出すことを目的としている。 
イノベーション・プロセスに関する研究では、画期的な新技術が事業化される為には、利害関係者
から正当性を獲得することが必要であると指摘されている。例えば武石・青島・軽部（2008）では、
イノベーション実現のプロセスを分析し、新規事業を実現する為に必要な経営資源を獲得するには、
企業トップが不確実性の高い新規アイデアに対して資源動員を決断することだとしている。この考え
方に基づいた時、日本において抗体薬が基礎技術の開発で先行しながら、製品化に出遅れた理由は、
事業化に際して必要な正当化に失敗し、製品開発に必用な資源動員が達成されなかったということに
なる。実際、田中（2014）らの研究でも、同様の指摘を行っている。 
仮に、製品化の段階において正当化が失敗したとして、問題となるのは、なぜ、日本が抗体関連の
基礎技術の開発が先行していたのに、抗体薬の普及が遅れたのか、ということである。本論文におい
て検証する医療業界は、生命関連産業という特性から、行政により厳格な制度設計と監視下で新技術
の安全性と有効性がマネジメントしている。また医療サービスは公共的な側面が強く、各国の医療制
度ロジックに基づき、制度が設計され、公的サービスの提供範囲が各国で定めている。創薬の開発は
制度の影響を受けることから、プロセスを基礎技術の開発と製品化の段階を明確に分けられるもので
はない。むしろ、研究開発の段階から「いかに治療するのか」という制度的な正当化が求められるの
と同時に、製品化の段階においても基礎研究や開発の段階で確立された特許や経済性という観点だけ
では無い、医療を巡る制度的環境の中で、利害関係者に対して正当性を示し続けるマネジメントを必
用とする。新規性の不利益を解決する重要性に注目し、社内全体の正当性獲得が事業の実現とイノベ
ーションをもたらすという『イノベーションの理由』の持つ理論的視座は、新規性の不利益という問
題意識の下で、基礎技術の開発と特許取得を前提とした上で、利害関係者を説得し、資源を獲得する
為に事業を正当化する局面にのみ議論を絞っているため、このような創薬のイノベーション・プロセ
スを十分に捉えることが出来ないという理論的課題を有する。 
そこで本論文では、武石ら（2008）が参照した制度派組織論において、これまでの医療業界分析
に関する先行研究の詳細な検討を通じ、この理論的課題に迫りたい。先行研究では、医療業界におけ
る正当性獲得について、新技術が複数の利害関係者であるプレイヤーに取り囲まれ、正当化されてい
くプロセスが示されている（Garud & Rappa, 1994, Ruef, 1998, Powell,1996, 2001, Maguire Hardy 
and Lawrence, 2004）。本論文では、これらの先行研究の詳細な検討を通じて、医療業界には立場の
異なる５つのプレイヤー（行政、学会、企業、保険者、患者会）が存在し、新技術を中心に利害関係
者として作用し、さらに創薬のために各プレイヤーのマネジメントを必用とするという本論文の分析
視角を提示していく。この分析視角をもとに、抗体医薬品という新技術が、基礎技術の確立から、製
品化、そして標準薬として普及するまでに、どのように正当性が獲得されていったのかに注目するこ
とで、日本と米国で生じた差異を把握し、プレイヤーが参照した医療制度ロジックの違いという観点
から、抗体の基礎技術で先行した日本が、製品化で後塵を拝する、逆転現象が生じた要因について明
らかにする。 
本論文では以下のように議論を進めていく。第 2 節では医療業界における先行研究の理論的検討を
行い、新技術をとりまく利害関係者であるプレイヤーの抽出とそれらのプレイヤーが医療を巡る制度
ロジックを参照しながら、各自の利害を見いだし、その実現を目指して行為戦略を遂行するプロセス
を捉える分析枠組みを作成する。第 3 節では、第 2 節で得られた分析枠組みを用いて、事例分析を
行い、日本と米国の異なる医療制度下で、抗体薬という新技術が正当化されていく過程を、基礎技術
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の開発段階（1975 年～1990 年）と製品化段階（1990 年～2010 年）で捉え、イノベーション・プロ
セスを明らかにする。第 4 節では、本論文から導出された発見事実とその理論的貢献について論述す
る。 
 
2．先行研究のレビュー 
  
 本節では、イノベーション・プロセスを検証するに際し、医薬品が誕生するまでの創薬プロセスが、
基礎技術の開発と製品化の２段階で捉えられている先行研究を検討する。その上で武石ら（2008）
が参照した制度派組織論における理論的課題について迫りたい。我が国の抗体薬が基礎技術の開発で
海外に先行しながら、製品化に出遅れた理由を、事業化に際して必要な正当化に失敗し、製品開発に
必用な資源動員が達成されなかったとする「イノベーションの理由」の論点について掘り下げたい。
同様の論点で分析されている江崎（2014）、田中（2014）らの研究も参照する。医療系ビジネスに関
する先行研究について論点を明らかにし、それらを統合して事例研究に用いるフレームワークを作成
する。 
 
2.1 技術の普及と正当化 
 
先行研究において医療業界で新技術の普及に関する議論は、「基礎技術の開発」と「製品化」とい
う二段階のプロセス（図 1）で分析されてきた（桑嶋, 2006, 19 頁）。 
第一に、基礎技術の開発プロセスでは、アカデミア・学会からの高い評価と特許取得などにより科
学的な正当性が必要となる。医薬品などのハイテクノロジー産業では、基礎技術開発の担い手はアカ
デミアや研究機関がほとんどである。新たな生理活性を及ぼす標的部位はアカデミアが発見し、その
部位に作用する化合物を企業（アカデミアからのスピンオフを含む）が発見するのが一般的である。
例えば、バイオの世界で革新的なテクノロジーとされるモノクローナル抗体は、抗体を北里柴三郎博
士（ベルリン大学, 1890 年）が発見し、抗体の構造とその多様性について利根川進博士（バーゼル免
疫学研究所, 1976 年）が証明し、それを礎にして創薬の実現が可能となった。モノクローナル抗体1は
化合物が標的部位に特異的に作用する為、高い安全性が担保されている。この作用特異性はコーエン
博士（スタンフォード大学, 1972 年）が確立した遺伝子組み換え技術を礎に、ケラー博士とミルスタ
イン博士（ケンブリッジ大学, 1975 年）がハイブリドーマ法2の樹立により単一化合物の抽出を可能
としたに実現できた。医薬品の基礎技術が開発されるプロセスにおいて、知の源泉であるアカデミア
が標的部位を発見し、学会発表、論文化、特許取得などのプロセスを経ることで、その発見は正当化
されていくのである。その後、製薬企業が標的部位に作用する化合物探索を開始し、複数の候補化合
物から最適化されるが、その過程においてもアカデミア・学会から高い評価と特許取得が必要とされ
る。 
第二に、製品化のプロセスでは、薬剤を用いた動物・ヒト臨床試験の結果について医学会と行政か
ら正当性を獲得する必要がある。ヒト臨床試験では患者に対して薬剤を処方するが医師法により薬剤
の処方権は医師にのみに与えられている。その為、薬剤が患者にもたらす生理活性を正しく評価でき
るのは医師だけである。各担当医師が評価した内容を集計し、医学アドバイザーとして契約した専門
医師が有効性、安全性において既存薬を越える優越性を総合的に判断することになる。医学アドバイ
ザーの総合判断は、行政側が承認審査をする際の極めて重要な意見となることから、企業側も医学ア
ドバイザーを委託するのは、各学会の要職者であり、学術的にも臨床的にも信頼性の高い医師を選定
することになる。薬剤の臨床成績について行政の審査を通過が必要である。医薬品はヒトの生命に直
接影響を及ぼす特殊性から、行政が審査機関となり、有効性と安全性の評価に厳格な基準を設けられ
ている。当局の審査は、約 1 年に渡りながら企業とのヒアリングを重ねて慎重に進められるのである。
この審査をパスして初めて製品として承認される。科学は日々進歩しているがヒトの体はその複雑性
                                                   
1 抗原の複数部位に作用するポリクローナル抗体の中から、特定部位に作用する 1 種類の抗体を抽出
したもの。抗原を最も効率的に中和するアプローチとされている。 
2 モノクローナル抗体の作製を可能にした技術であり 1984 年にノーベル医学・生理学賞を受賞。 
3 
 
ゆえに解明されていないことも多く、候補薬剤が基準をクリアし製品化に至る確率は 1 万分の 1 と
評されている（桑嶋, 2006, 16 頁）。薬剤の不確実性をマネジメントする意味あいで厳格な基準が設
けられている。つまり製品化プロセスにおいて、臨床試験をパスし承認を得た薬剤は、学会と行政か
ら正当化されていることに他ならないのである。 
上記の理由から、医薬品が製品として承認されるまでに、「基礎技術の開発」と「製品化」の二つ
の段階で、プレイヤーから正当性を獲得していることが示されている。 
 
 
 
 
 
 
上記のようなイノベーション・プロセスに関する先行研究では、制度派組織論の知見に基づき新規
事業の正当化について検証している（Aldrich and Foil, 1994, Zimmerman and Zeitz, 2002）。その
前提にある新規性の不利益という条件下で、新規アイデアを事業化するのに必要な資源獲得の困難を
明らかにしている。資源獲得の困難を解決しイノベーションをもたらした企業の事例分析をしたのが、
武石ら（2008）の『イノベーションの理由』である。イノベーション実現のプロセスを分析し、事
業化に必要な経営資源を獲得するためには、企業トップが不確実性の高い新規アイデアに対して資源
動員を決断することだとしている。この考え方に基づいた時、我が国において抗体薬が基礎技術の開
発で先行しながら、製品化に出遅れた理由は、事業化に際して必要な正当化に失敗し、製品開発に必
用な資源動員が達成されなかったということになる。実際、江崎（2014）、田中（2014）3から同様
の指摘が行われている 
『イノベーションの理由』では、イノベーション・プロセスの起点を、「技術・商品・事業をめぐ
る革新的なアイデアが生み出されること」としている。革新的なアイデアが実現されていくイノベー
ション・プロセスにおいては、関係する主体からの資源動員が必用となるが、他方で、新規性の不利
益による資源動員の困難が生じることを述べている。この原因として、革新的なアイデアであっても、
新規性の高さゆえに、経済的な成果については明確な見通しがなく、高い不確実性を伴うことから、
組織内で既得権益を損なうおそれのある既存勢力からの反対を招く為だとしている。このようにイノ
ベーションを実現する過程で、組織が直面する「新規性の不利益」を解決する重要性に焦点が当てら
れている。このように『イノベーションの理由』は革新的なアイデアの事業化に成功した過去の事例
分析を通じて、なぜ経営資源が動員されたのか、関係する主体にどのような判断・考え方があったの
か、という資源動員の理由を明らかにすることを研究課題としている。しかし、イノベーション・プ
ロセスの起点を「技術・商品・事業をめぐる革新的なアイデアが生み出されること」として議論を展
開し、イノベーション・プロセスを新規事業の構想段階と実現段階の二つに分けて捉えており、なぜ、
どのように、革新的なアイデアが生み出されたのかについての説明できない課題を抱えていると考え
られる。 
具体的に、新規性の不利益を解決する重要性に注目し、社内全体の正当性獲得が事業の実現とイノ
ベーションをもたらすという『イノベーションの理由』の持つ理論的視座から、医療産業における新
技術の普及プロセスを考察していこう。新規性の不利益という問題意識の下で、「基礎技術の開発」
における特許取得を前提とした上で、利害関係者を説得し、資源を獲得する為に事業を正当化する「製
品化」局面のみに議論が絞られてしまい、「基礎技術の開発」と「製品化」の二つの創薬プロセスを
                                                   
3 抗体薬の精製で生じる周辺特許は米国企業に独占されており、日本企業の研究開発費は、従来の低
分子薬への投資を加速させ、抗体薬に対する投資を生み出さなかった。 
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十分に捉えることが出来ないという理論的課題を有するのである。 
仮に、武石ら（2008）の主張に沿って、日本の抗体医薬品は「製品化」段階で、新規性の不利益
を解決することができず、正当化に失敗したとすると、なぜ日本では「基礎技術の開発」が先行して
いた抗体医薬品の普及が米国より後塵を拝したのか、という疑問について説明できないのである。本
論文で検証する医療業界は、生命関連産業という特性から、行政の厳格な制度と監視の下で新技術に
ついて、安全性と有効性をマネジメントしている。また医療サービスは公共的な側面が強いが、各国
の医療制度ロジックに基づき、制度設計され、公的サービスの提供の範囲が各国で定められている。 
このように創薬の開発プロセスとは、「基礎技術の開発」と「製品化」の段階が明確に分けられる
ものではなく、むしろ「基礎技術の開発」の段階から、対象とする疾患の治療満足度レベル、治療薬
の倫理的な正当性という制度的な正当化が求められるのと同時に、「製品化」の段階においても「基
礎技術の開発」段階で確立された特許や経済性という観点だけでは無く、医療という制度的環境の下
で、利害関係者らに対して正当性を示し続けるマネジメントが必用となる。 
新規性の不利益を解決するイノベーション・プロセスを考察した『イノベーションの理由』におけ
る理論的課題は、「基礎技術の開発」と「製品化」を分けて捉え、新規性の不利益を解決するプロセ
スについて「製品化」段階のみに焦点を当てている。その為、「基礎技術の開発」がどのような経緯
で構想されたかの説明ができず、開発の対象となる疾患での治療満足度の度合いや倫理観、利害関係
者から制度的な正当性を獲得する観点から考察されていない点なのである。 
 
2.2 医療系ビジネスにおける制度的起業 
 
 それでは、先行研究の抱える理論的課題を、我々は如何に克服することが可能なのであろうか。実
は、武石らが『イノベーションの理由』において参照した制度派組織論では、医療産業を対象とした
経験的研究が蓄積されてきた。先行研究の抱える理論的課題は、この研究蓄積の一部しか『イノベー
ションの理由』に反映されていないことに起因すると考えられる。そこで本論文では、制度派組織論
における医療業界分析に関する先行研究の詳細な検討を通じ、この理論的課題に迫りたい。 
 先行研究において医療業界における正当性獲得とは、実は単に基礎技術の開発から製品化と段階が
進む毎に正当性と必用とされる資源が変わるという素朴な段階モデルでは無く、新技術を中心に複数
の利害関係者らが制度を参照しながら意思決定されていくプロセスとして分析されてきた。 
例えば、Garud and Rappa（1994）は、医療業界の企業競争において、新技術を中心にプレイヤ
ーである行政（FDA）と医学界が利害の基準を参照し意思決定していくプロセスを示している。人
工内耳技術という２つの新技術の正当化をめぐり、企業は医学界を巻き込むが、FDA は最終的に患
者を困らせていた治療満足度の低さを解決することに重要視し、効果面の高さを優先した意思決定を
下している。人工内耳技術の事業化について、単線型技術仕様（3M/House group）と複線型技術仕
様（Nucleus/Melbourne group）の異なる２つの技術には共に長所と短所があったが両社は優位性を
示すのが困難であった。人工内耳技術は、多くの医療関係者から効果面での高い期待されている革新
的技術製品であった。しかし頭頸部の侵襲的な手術を伴う為に、神経障害の後遺症リスクについても
懸念されていた。先行で発売した単線型技術仕様（3M/House group）は、侵襲性が低く安全性の高
さを訴求ポイントとしていた。後発の複線型技術仕様（Nucleus/Melbourne group）は、侵襲性が高
い反面、聴覚の回復効果が高いことを訴求ポイントにしていた。先行していた 3M/House group は
人工内耳技術の重鎮で単線型技術仕様の開発者でもあるHouse 氏を研究責任者に据えることで医学
界を巻き込み正当性を獲得する開発プランを推進した。これは手術による侵襲が少なく、聴力回復も
従来の治療より劇的に向上することからを理由に市場構築に成功した。それに対し複線型技術仕様の
Nucleus/Melbourne group は、手術の侵襲性は単線型技術仕様よりも高いが、「健常者と同レベルの
聴覚まで回復する」という、単線型技術仕様よりも高い効果面の利点について Melbourne 大学を巻
き込み訴求し、医学界における正当性を獲得していく。複線技術仕様は懸念された安全性についての
データを蓄積し、単線型技術仕様と同等の安全性であることを証明することができた。そして最終的
に FDA からの認可を得ることに成功し、Nucleus/Melbourne group はデュファクトスタンダード
争いで優位性を示し、結果として市場シェア争いで逆転したのである。企業の新技術が医療業界で正
当性を獲得するプロセスにおいて、FDA がレフェリー役となり効果面を重視した複線技術仕様に対
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して承認が与えられている。著者らは、FDA が複線技術仕様に承認を付与した理由は、医学界での
評価動向と企業の安全性データ構築であると指摘している。人工内耳製品という新技術を保険サービ
ス対象にするという観点に立った場合、従来の治療満足度を参照し、選択肢が補聴器のみであり患者
満足度が非常に低いという現状を考慮すれば、効果面を重視する意思決定になるのは自然なことだと
考える。レフェリー役である行政側の利害という視点でみた場合に、医療行政として資源を提供する
患者を中心に考えた意思決定とも捉えることができる。（図 2） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 2. 人工内耳の正当化と普及のプロセス 
 
 
行政の利害基準が起点となり規制緩和を正当化した事例として、Ruef （1998）がサンフランシス
コ沿岸域における米国の医療産業政策変遷について考察している。政策に適応しながら産業クラスタ
ーが成立し、最終的に市場メカニズムにもとづき民間企業が主体的に医療サービスの提供体制を整備
してきたプロセスを明らかにしている。同地域においては、医療提供体制の整備にあたり 1945 年以
降、国の主導で専門教育を受けた医師・看護師らを集めて病院を任せていた。1965 年以降、それま
での国主導による医療提供体制から州政府の責任を明確にしてそれを法制化した。同時期にメディケ
ア4、メディケイド5を導入し公的サービスの範囲を広げ、都市部における病院の新規開業増加とそれ
を補完する地域産業クラスターが急速に形成されたのである。同時にメディケア、メディケイドの導
                                                   
4 65 歳以上の高齢者及び障害者等が対象となる米国連邦政府が主体の公的医療保険 
5 一定以上の条件を満たす低所得者が対象となる米国州政府が主体の公的医療保険 
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入と病院数の増加は、州政府の財源を圧迫し、歳出抑制の課題を抱えることになる。1983 年以降、
それまでの歳出増大を抑制する目的で医療サービスの効率化と医療関連事業への民間企業参入規制
を緩和した。この規制緩和が意図するのは、それまでの米国の医療産業政策その結果として医療費歳
出抑制と同時に民間企業はこれまで不十分であった在宅都市郊外、農村部に居住する在宅療養患者へ
のケア提供することで参入企業が増加し、対象患者周辺の都市近郊や農村部に立地していくのである。
医療費増大に伴う歳出抑制という目的での制度変更であったが、従来の公的サービスで満足度の低い
郊外、農村部の在宅患者へのサービスを充足させ、民間企業参入を正当化させたのである。Ruef
（1998）の研究における限界としては、制度が支配的との前提の下に考察されており、その他の利
害関係者に及ぼしうる影響については考慮されていない点が挙げられる。 
米国バイオ産業集積したプロセスについて Powell（1996, 2001）は、行政による産学連携による
クラスター推進政策の下、1970～1980 年代ボストン近郊のアカデミアが開発した新技術をメガファ
ーマと称される大規模な製薬企業に技術移転する既存形態の成り立ちと、それを参照して 1980～
1990 年代にカルフォルニア近郊アカデミアの革新的新技術を根幹とする知識経済型クラスターを正
当化しカルフォルニアクラスターを形成したプロセスを明らかにしている。カルフォルニアクラスタ
ーはベンチャーキャピタルを介した新しいクラスター形態であるが、既に形成されていたボストンク
ラスターを参照し、高い優位性を発揮する過程で生まれた。ボストン周辺には元来メガファーマ本社
とその研究所が多く存在していた。メガファーマとアカデミアの産学連携は、アカデミアで開発した
基礎技術を産学連携の推進役である公的セクターが介在し、メガファーマが事業化する伝統的な科学
技術開発型の形態である。事業化においてメガファーマが重要視するのは対象疾患の市場性である為、
産学連携シーズについても対象患者数が多い一般的な疾患に関連する革新的技術を好むのである。他
方で、カルフォルニアクラスターは、特殊な疾患を標的とした知識経済型の発展を遂げていた。米国
の西海岸にはアカデミアが多数存在するが、製薬企業本社が少ないという立地条件の違いがあり、ボ
ストンクラスターの様なアカデミアと製薬会社の連携が進まなかったのである。この状況に目を付け
たのがベンチャーキャピタル（以下、VC と略記）であり、優れたアカデミアシーズに投資をするこ
とでアカデミアからのスピンオフしたバイオベンチャー創業を支援したのである。VC はボストンク
ラスターを参照し、市場性の高い一般的な疾患を標的にするのではなく、市場性は低いが治療満足度
が低い疾患を標的にすることで正当性を獲得し、カルフォルニアクラスターは発展をとげる。 
Powell（1996, 2001）は、行政による革新的な新技術の製品化を推進する産学連携クラスター推
進政策の下で、既存のクラスターと異なる希少疾患へ資源投入するコンセプトが正当性を獲得し新た
なクラスターが形成されていることを明らかにした。この研究では、ボストンクラスターとカルフォ
ルニアクラスターを対置して検証されている。伝統的な技術開発型と知識経済型の異なる制度ロジッ
クの下、異なる製品コンセプトを掲げることで正当化を獲得し、産業クラスター形成をもたらすとい
う説明には限界がある。医薬品が製品化する過程（図 1）において、アカデミアシーズを含む医薬品
シーズは、必ずしも当初の標的疾患に対する治療薬になるとは限らないのである。例えば、対象疾患
の多い疾患に対する治療薬を研究する過程で、予期しない薬効が発見され、結果として希少疾患の治
療薬へと方向修正されることはある。特定疾患治療薬の研究過程で、対象患者の多い一般的な疾患の
治療薬に方向修正されることも少なくない（桑嶋, 2006, 64-65 頁）。つまり不確実性の高い医薬品開
発において、特定の疾患を標的にした基礎研究が、計画通りに製品化されることは極めて難しい。製
品化に成功する確率が「一万にひとつ」（桑嶋, 2006, 16 頁）とされる研究開発において、カルフォ
ルニアクラスターという後発のクラスターが、先発のボストンクラスターと異なる疾患を標的にする
だけで、正当化に起因しているのか、制度的な参照基準が別に存在したのではないか、さらなる検証
が必用だと考える。産学連携推進プログラムを提供した行政や州政府によるインセンティブの内容や、
研究内容についても科学的なインパクト、シーズ開発研究者の信頼度など、他の要因が複雑に絡み合
っていることを考慮する余地があると考えられる。 
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図 3. カルフォルニアクラスター集積のメカニズム 
 
 
Maguire, Hardy and Lawrence（2004）は、医療業界で正当性獲得のカギを握る４つのプレイヤ
ーに注目し、カナダにおける HIV/AIDs 治療事業が成立するまでのプロセスを明らかにしている。
行政、医学界、患者の互助団体、製薬企業の４つのプレイヤーが相互に作用して、各自の利害基準を
参照しながら意思決定がされている。HIV/AIDs は 1980 年代に少数の患者に突然発症し致死的疾患
として発表されるが、当初の行政・医学会の見解は、HIV/AIDs はホモセクシュアルなどに発症する
特殊な疾患であり、広く伝播する感染症という認識ではなかった。その為に対象患者が少ない特殊な
患者に生じる緊急性が低い病気との判断に至るのである。これが医学界、企業が病気の解明に対して
資源投資を消極的にさせたのである。しかし患者の互助組織は、これを誤った理解であると認識して
おり、医学界、政府と敵対的な立場を示し続けた。この緊張関係を融和し、双方を協調路線へと導き、
新しい治療事業の確立に導いたのは、経験的知識（HIV は感染症）を有しながら HIV/AIDs を発症
していない同性愛者であった。彼らは患者互助団体としてマスコミを通じ、致死的な感染症であると
いう論拠を発信し始めたのである。さらに、議会へのロビー活動やアカデミアと連携したシンポジウ
ムの開催などを通じて正当性を普及していく。この活動は、行政・医学界・製薬会社に対して、対立
構造から、患者を中心とした治療事業の研究開発を促す雰囲気を醸成させ、ついには、政府が治療研
究の事業化を決定した。患者互助団体は、対立構造であった患者と行政・医学界の双方にも完全に属
していないことが、正当性獲得の一助となっている。また病気が発見された当初、医学界の見解と患
者の見解が異なったのには、以下の理由が考えられる。HIV/AIDs の終末像は「カリニ肺炎」という
免疫不全が原因の病気であること。免疫不全をもたらす原因がウィルスによる感染症であるという考
え方は、医学界としては捉えにくいメカニズムである。HIV というウィルスは長い潜伏期間をへて
AIDsを発症するが、血中のHIVウィルス量が多いのは感染直後の一定期間だけである。つまりAIDs
が発症し病院に受診する頃には、血中の HIV ウィルス量が低下しており、採血してもウィルス量が
検出されない。つまり HIV は発症直後に血中で増殖し、臓器に移行して長年潜伏し、その後の活性
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により AIDs という免疫不全症状を起こす特長を有する。それまでに発見されてきた様々なウィルス
感染症とは病態が大きく異なる特性を有すること、患者が免疫不全の症状を訴えて受診する頃にはウ
ィルス量が少なく感染症という診断は難しく、医学界の誤った判断をもたらしたと考えられる。医学
界の判断は、行政や企業の参照基準として強い影響力を及ぼし、ある意味で絶対的な基準となるため
に、患者の経験に基づいた致死的感染症であるという主張と対立したのである。患者互助団体は、既
存の慣行を変更しようとする戦略的とも捉えられる行動もあり、この疾患を致死的感染症であるとす
る主張を利害関係者に認めさせ、正当性を獲得し HIV/AIDs 治療事業を成立させたのである。しか
し制度的ポジションの中心にどのプレイヤーを据えるか、それにより各プレイヤーに対する企業家が
もたらした影響について捉え方が変わってしまうことに留意しなくてはならない。ここでは、プレイ
ヤーの相互関係と各々の利害基準は何か、を理解することで、意思決定に至るプロセスを説明するこ
とができる（図 4）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 4. カナダにおける HIV/AIDs 治療事業が成立するプロセス 
 
 
 本項でレビューした以上の先行研究から、医療業界には新技術の利害関係者であるプレイヤーが、
制度を参照しながら意思決定を進めていくプロセスが明らかにされた。医薬品の開発プロセスは、こ
れらのプレイヤー全てが相互に関わり合う現象として分析していく必用があると考えられる。本論文
の分析枠組みには、先行研究で明らかにされたプレイヤー（表 1）を組み入れた分析を行っていく。 
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プレイヤー類型 役割 日本 米国 
行政 新技術の審査 
政策立案 
厚生労働省 
PMDA 
FDA 
NIH 
医学界 学説の立証 アカデミア 
医学会 
アカデミア 
医学会 
企業 新技術開発と製品化 製薬会社 
バイオベンチャー 
製薬会社 
バイオベンチャー 
保険者 医療資源適正化の審査 非営利団体 民間保険会社 
患者会 医療政策決定に影響 患者と家族で 
構成され活動 
患者擁護団体が活動 
 
表 1. 医療業界におけるプレイヤー類型 
 
 
2.3 本論文の分析的視角 
  
本論文では、分析的枠組み（図 5）を用い、基礎技術で先行していた日本が、製品化では米国に出
遅れた抗体医薬品の逆転現象が生じた理由について、制度派組織論の持つ理論的視座から異なる発見
事実を導き出すことを目的としている。 
前節では、制度派組織論における医療系ベンチャー企業に関する先行研究の再検討を通じて、医療
に関する基礎技術の開発および製品化に関連するプレイヤーの存在とその役割を整理してきた。先行
研究においてこれらのプレイヤーは、医療を巡る制度ロジック（例えば、医療評価基準）を参照し、
各自の利害を見いだし、その実現を目指して行為戦略を遂行している。抗体医薬品の開発と普及を分
析するに当たって必要となるのは、日米のプレイヤーが参照する制度ロジックを分析的に設定するこ
とにある。そこで本論文では、日米の医療制度の再検討を通じて、「結果の平等」と「機会の平等」
という、医療制度の制度ロジックを導出し、分析視角としていく。 
先行研究では、医療業界におけるプレイヤーが、制度ロジックをどのように参照し、行為戦略され
ているかについて分析されている。例えば Garud and Rappa（1994）は、人工内耳技術の評価基準
として、「安全性」と「効果」という 2 つの制度ロジックを参照して、単線型技術と複線型技術の FDA
から製造承認取得を巡る争いが検証している（図 2）。「安全性」という制度ロジックを参照し、
3M/House group が単線型技術仕様の正当化を実現する為に、同様の利害基準を設けている医学界を
巻き込んでいく。一方で、「効果」という制度ロジックを参照し、Nucleus/Melbourne group が複線
型技術仕様の正当化を実現するべく医学界を巻き込んでいく。対立した異なる制度ロジックについて、
レフェリー役の FDA は、承認取得を巡る争いに「効果」を重視した複線技術を承認した。FDA は
行政の立場から、患者利益の最大化という観点で「効果」という制度ロジックを選び製造承認をした。
Powell（1996, 2001）は、米国の行政による産学連携クラスター推進政策で集積された 2 つのクラ
スターを指摘している。創薬研究開発の標的疾患を、対象患者が多い「一般的な疾患」と「特定疾患」
のという異なる制度ロジック（図 3）があり、その基準を参照してプレイヤーが行為戦略を遂行して
いる。「一般的な疾患」という参照基準で、既存の製薬企業とアカデミアにより、ボストン近郊のク
ラスターが集積され、「特定疾患」という参照基準で、アカデミアからスピンオフした新規バイオベ
ンチャーが集積しているカルフォルニア近郊のクラスターについて明らかにした。Maguire, Hardy 
and Lawrence（2004）は、HIV/AIDs という未知の病気に対する治療法の開発について対立する 2
つの制度ロジック下で、プレイヤーが行為戦略を遂行することを明らかにしている（図 5）。HIV/AIDs
という未知の病気に対して「致死的な感染症」で緊急性が高いとする基準と「特殊な疾患」で緊急性
が低いとする 2 つの異なる制度ロジックが対立していた。「致死的な感染症」とする患者と互助団体
の主張は、「特殊な疾患」とする医学界の判断と、同様のスタンスである行政、製薬企業には受け入
れられなかった。しかし、互助団体の活動により、マスコミや議会から主張の正当性を獲得するなか
で、その利害関係者である行政のスタンスが変わり、最終的に、医学界と企業を巻き込んで治療事業
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を確立していくのである。先行研究から、医療業界のプレイヤーが、医療を巡る制度ロジックを参照
し、各自の利害を見いだし、その実現を目指して行為戦略を遂行していることが明らかにされている。
抗体薬という新技術が、日米で普及するプロセスを理解するためには、医療業界におけるプレイヤー
が、どのような制度基準を設定し、利害を判断してきたのか、という制度ロジックという分析枠組み
が必用となる。 
他方で、抗体薬の日米逆転現象についての問題は、抗体精製に係る周辺特許を米国企業が独占した
ことが、日本企業の抗体薬に対する研究開発投資を断念させた、という論点がある（e.g., 江崎, 2014, 
田中, 2014）。抗体薬の研究開発競争において日本の製薬企業は 1980 年代までは米国製薬企業ととも
に世界を牽引していた。しかし 1990 年代になり両国の製薬企業は、先進国において飽食の時代を迎
え対象患者が激増していた高血圧、糖尿病、高脂血症に対する低分子薬の研究開発に投資を集中する
ことになる。低分子薬の研究開発では製薬企業に劣るが、抗体薬の技術では優れていたアカデミア由
来の米国バイオベンチャーは研究開発を継続し、1990 年の終わりに初めて抗体薬の製品化を実現す
る。製品化の過程で FDA は製品の質を担保する為の基準を作成するのだが、これが後のデュファク
トスタンダードとして世界的に採用されることになる。その抗体薬製造の基準に組み込まれた周辺特
許を Thermo 社、GE 社、Pall 社の米国企業が独占することに成功した。その頃、日本製薬企業は低
分子薬の革新的製品発売に成功しており、特許の塊である抗体薬では、低分子薬並みの高い利益率が
担保できないこともあり、従来からの低分子薬への研究開発投資を加速させたのである。その後の抗
体薬は、低分子薬で治療満足度が低い疾患領域から参入し、正当性を獲得し標準薬として普及したの
である。本邦で承認された抗体医薬品は米国オリジンが 40 製品に対して日本オリジンは 3 製品と出
遅れているが、医薬品の輸入超過額が過去最高の 2 兆円を超える事態（2012 年以降）を招く主たる
原因なのである。 
ここで疑問となるのは、江崎（2014）、田中（2014）の論点において、日本と米国という 2 つの異
なる医療制度のもとで、新技術の正当化と普及の議論に医療制度ロジックの差異を考慮してない点で
ある。医療業界は、生命関連産業という特性から、行政による厳格な制度設計と監視下で新技術の安
全性と有効性をマネジメントしている。また医療サービスは公共的な側面が強く、各国の医療制度ロ
ジックに基づき制度が設計され、公的サービスの提供する範囲が各国で定められている。日本、米国
などの先進国においては、医薬品の提供についても、公的サービス範囲として医療制度が設計されて
おり、新技術が製品化して普及する為には、医療制度ロジックを考慮することが重要となる。 
本論文では、日米の医療制度ロジックについて、日本の医療保険制度を「結果の平等」、米国の医
療保険制度を「機会の平等」として捉えて分析を行っていく。日本の医療保険制度は、1961 年（昭
和 36 年）に国民皆保険制度として制定され現在に至る。制度的な特徴としては、すべての国民が何
らかの公的医療保険に強制的に加入することで、受診した患者がその場で医療サービスを受給でき、
窓口での一部医療費支払い、後に保険者が医療機関に治療費を支払う現物給付方式である。医療機関
の選定について患者の自らの意思に一任され、全国の医療機関を自由に受診することが出来るフリー
アクセス方式である。日本のように全国民を対象とした皆保険制度を導入している国は、英国、北欧
諸国、日本など先進国であるが、制度の特性として、国民が病気になっても、医療費の拠出は社会保
障費から捻出され、高度な医療をリーズナブルな負担額で平等に受けられる安心感を提供することで
ある。つまり行政により国民皆保険が設立された目的は、最高の医療サービスを全国民に平等に提供
する「結果の平等」を目指した制度設計なのである。日本の平均寿命は 83 歳と世界第一位の長寿国
（WHO, 2015）6であり、新生児の死亡率 0.1％は世界第一位の低さであること（WHO, 2015）から
も医療提供体制が最も充実した国とされている。OECD 加盟国で日本の総医療費を対 GDP 比で表す
と 10.3％の第 10 位、一人あたりの医療費も 15 位（OECD HEALTH DATA, 2014）7であり、最
高のアウトカムを発揮しているとの WHO 評価を受けている。 
それに対して米国の医療保険制度は、1920 年代に民間主導で発足し、公的医療サービスとしては、
1965 年にメディケア・メディケイドが制定された。この制度導入により 65 歳以上の高齢者と障害
                                                   
6 www.who.int/topics/millennium_development_goals/post2015/en/ 
7 www.oecd.org/japan. 
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者、低所得者にも医療サービスを受給できる機会を行政が公費を用いて提供することになる。クリス
テンセン（2015）によれば、米国の医療保険制度発足は民間会社が主導で 1920～1940 年から始ま
ったとしている。当時、医療技術の発展に伴い救命につながるような高度な医療サービスが提供され
始めていた。しかしその費用は高額で、家計を破滅させる事例が相次いだことから、医療保険業界が
誕生したとされている。1940 年代になると非営利団体のブルークロスが医療保険商品の販売を始め
た。当局は非営利団体であるブルークロスの保険商品に目を付け、その州の住民すべてに均一の保険
料で製品を販売するよう促した。これを契機に同社の保険商品（州認定）普及が進み、これを模倣す
る形で民間保険会社が低額保険料製品の販売に参入したのだ。1942 年には、連邦議会が企業の従業
員に対して医療保険の提供を推奨する「安定法」を承認し、1954 年には従業員への健康保険提供す
る企業に対して税制優遇をした「内国歳入法」を制定した。行政は一貫して民間企業による医療保険
体制の構築を後方から促進させる姿勢をとっていたが 1965年には、公的な医療保険サービスとして、
メディケア、メディケイド法を制定した。これは高齢者や障害者という社会的弱者が、医療を受ける
機会を提供するべきという機会の平等という概念に基づき、それを求めていた世論を反映したことで
制定された。同じ頃、米国行政は、国民皆保険制度の導入も検討していたが、米国医師会などの利益
団体により阻止されるが、これは米国の病院が株式会社として利潤追求の権利が承認されていたこと
が要因と考えられる。メディケア、メディケイドの導入が契機となり、1970 年には保険サービス受
給者は、1940 年 10％未満から 80％にまで拡大した。米国の医療保険制度は民間主導で 1920 年代に
発足して以来、1965 年に税を財源としたサービスを初めて提供しているが、この目的は高齢者、障
害者、低所得者の任意保険加入が難しい国民にも医療受給の機会を提供する「機会の平等」という制
度ロジックに基づいている。 
本論文では日本と米国の「結果の平等」と「機会の平等」という医療制度ロジックの差異を起点と
して、抗体医薬品という新技術が利害関係者であるプレイヤーからどのように正当化されて普及した
か、というイノベーション・プロセスに迫りたい。事例研究では、分析枠組み（図 5）を用いて、抗
体薬という新技術を中心に医療業界のプレイヤー（表 1）が、医療制度という礎の上で、日米の異な
る医療制度ロジックである「結果の平等」と「機会の平等」の二つの概念を参照基準にして、利害を
実現する為に行為戦略が遂行されていくプロセスを明らかにしていく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 5. プレイヤーが利害の参照基準とした日米医療制度ロジック 
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3．日本と米国の異なる医療制度下における抗体医薬品の正当化プロセス 
 
 本節では、分析枠組み（図 5）を用いて、日本と米国の異なる医療制度下において、新技術である
抗体医薬品が正当性を獲得し普及するプロセスを考察する。考察対象は、製薬企業、医学界、行政、
患者会、保険者（表 1）とする8。分析対象期間については、抗体医薬品における基礎技術の開発段
階（1975 年～1990 年）と製品化段階（1990 年～2010 年）とする。尚、分析対象期間内に日米の医
療制度の概念に関して改正が行われていないため（2.3 参照）、基礎技術の開発、製品化の 2 つの段
階において、医療制度ロジックは不変であるとして議論を進めていく。基礎技術の開発段階とは、抗
体薬を製品化に導く基礎技術であるハイブリドーマ法が確立した1975年からヒトへの安全性が担保
されたヒト化抗体9技術が確立した 1990 年とし、製品化段階とは、ヒト化抗体を用いて臨床試験が
開始された 1990 年（ピサノ, 2008）から、抗体薬が癌・免疫系疾患の標準治療として認知された 2010
年までとする。 
 
3.1 抗体医薬品に関する基礎技術の開発段階（1975 年～1990 年） 
 
 本項では、抗体医薬品の研究開発コンセプトを基礎技術開発への資源投入する起点となった、ハイ
ブリドーマ法が確立した1975年以降の変遷について分析する。抗体医薬品の研究開発コンセプトは、
従来の低分子医薬品とは異なる特性（表 2）を有することから、従来の治療薬に比し安全性の高さと
効果面の不満足度を解決することが期待された。抗体医薬品は生体内で生理活性を有するタンパク質
を標的として、その標的に対して、薬剤で介入により超特異的な作用を人工的に生み出すことを目的
としていた。1890 年に北里柴三郎とベーリングにより「抗体」が発見されてから、抗原・抗体反応
を薬剤の介入によりコントロールが可能と考えられ（伊藤, 2009）、もし製品化が実現できれば治療
満足度が格段に高まり「魔法の弾丸（ミサイル療法）」になるとされていた（ピサノ, 2008）。 
 当時から、バイオテクノロジーを活用すれば新薬開発のリスクは減るという見方が一般的であった。
バイオテクノロジーでつくられる医薬品は、生体に存在するタンパク質そのものであり、化学合成で
製造された低分子医薬品よりも、予期せぬ事象がきわめて少ないのである。バイオテクノロジーを活
用した医薬品として最初に誕生したのは、生体のホルモンを人工的に代替えするインスリン、ヒト成
長因子などである。これらは、行政、医学界、企業、患者、保険者のプレイヤーの期待を裏切ること
なく、安全性と低分子薬では実現できない効果を実証し、普及され不可欠な薬剤となっている。代替
えホルモンが最初に成功を収めた結果、バイオテクノロジー技術を活かした薬剤開発全般に、期待が
高まっていくのである。モノクローナル抗体は、代替えホルモンで証明された生体に存在する薬剤で
ある安全性に加えて、特定の抗原とだけ結合する超特異的な作用から、健康な細胞に害を及ぼすこと
なく、どんな病気でも薬剤を標的の細胞にだけ、送り届けられるという、さらに高い期待を受けなが
ら研究が加速されていく。モノクローナル抗体の抽出技術が確立されるまでには、抗体発見から長い
時間を要したが、1975 年にケラーとミルスタインが、初めてモノクローナル抗体の抽出技術である
ハイブリドーマ法が確立された。長年に亘りこの技術開発に難航していたが、これを契機に「魔法の
弾丸」の実現にむけての注目は集まり、製薬企業も、実用化に向けた基礎技術の開発に資源投入をし
ていくのである。「魔法の弾丸」が夢の医薬品として、低分子薬が苦手とする領域で効果が期待でき、
さらに副作用が少ないという製品コンセプトが、「結果の平等」というロジックのなかで、どのよう
に捉えられたのか。難病であれば、治療法が確立してない疾患に苦しむ患者に平等に治療するべきで
あるということになり、行政、医学界、企業、保険者、患者により正当化されて、研究開発投資は加
速していくことが考えられる。「機会の平等」という制度ロジックを参照すれば、抗体薬の製品化は、
治療の選択肢を増やす為に、行政、医学界、企業、保険者、患者により正当化される。 
                                                   
8 調査は、インタビューを 24 名に実施し、総計約 8 時間（1 名約 15 分平均）。対象者の所属は、医
師（大学研究者 8 名、経営者 5 名、病院 4 名）、製薬企業勤務 6 名、米国保険会社勤務 1 名。 
9 開発当初に用いられていたマウス由来の抗体では体内で異物と認識され不活化され、副作用を起す
懸念があるため、ヒト抗体に近づけることが求められた。 
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表 2. 抗体医薬品と低分子医薬品 
 
3.1.1 日本におけるプレイヤー動向と変遷（1975 年～1990 年） 
  
日本のアカデミアは免疫学、抗体のタンパク質を構成しているアミノ酸に関する技術において世界
をリードしてきた経緯があり、抗体薬の実現にむけては医学界、製薬企業ともに研究開発の投資を加
速させ、行政も科研費の拡充やバイオ関連予算を増資し新技術を実現する為の環境を整備していた。
例えば、榊原・吉岡・松本（2014）は日本で1970年代の後半からバイオ医薬品の創薬にむけた取り
組みが始まったとしている。抗体薬の基礎技術の開発を活性化させる為には、資本力の弱い日本の各
製薬企業は単独ではなく、米国のように国家的プロジェクトとする動き、また欧米から先端技術を導
入して、政府を含む産学官の連携を活性化させる取り組みが検討されていた。厚生省は1982年（昭
和57年）に医薬品産業政策懇談会を立ち上げ、その中にバイオテクノロジー分科会を新設している。
1983年（昭和58年）に、厚生省内部組織においてもライフサイエンス室、医薬品最先端技術振興室
を設置により、産学官連携の推進をしている。1985年（昭和60年）には、厚生科学研究「わが国の
医薬品産業におけるバイオテクノロジーのポテンシャリテイー評価に関する実態調査結果」で医薬品
開発にバイオテクノロジーを応用した医薬品開発･研究の取り組みについて実態報告と推進上の問題
点が報告されている。このように行政は、バイオ技術を活用した医薬品開発の重要性を理解し、米国
NIHをベンチマークした科研費の拡充、産学連携の土台つくり支援策を講じていた。 
日本のバイオテクノロジーは、醸造産業を中心として育ってきた伝統的発酵技術が起点となり、特
にアミノ酸発酵分野では世界をリードしてきた。実際に、第一世代のバイオ医薬品は、1980年代に
免疫系の成体物質であるインターフェロン製剤（東洋レーヨン）、腎性貧血で減少するエリスロポエ
チン製剤（キリン）、血栓溶解するプラスミノーゲンアクチベーター製材（東洋紡）が国内企業から
発売されているが、既存の製薬企業ではなく、バイオ系技術を有する企業が製品化を実現している。
バイオ医薬品は、生体内のホルモンの補充または代替えする為に、生体に存在するホルモンを製造す
る為、副作用は極めて稀で、安全性が高い。バイオ医薬品は、低分子医薬品の有機合成技術では製造
できないことから、低分子医薬品ではカバーできない領域で急速に普及したのである。バイオ技術を
有する企業によるバイオ医薬品の基礎技術の開発と製品化は、「結果の平等」という医療制度ロジッ
クを参照しながら、治療法の確立していない疾患を対象に、行政、企業、医学界により正当化された
のである。「魔法の弾丸」と期待されていたモノクローナル抗体は、正当化されたバイオ医薬品より
も、標的分子に特異性があり、安全性が高く、体内動態もコントロールできることから、より普及す
ると期待されていた。この時期において、日本の製薬企業は生物系のバイオ技術を持ち合わせておら
ず、製品化に成功した企業はない。既存の日本の製薬企業は、垂直統合型の研究開発体制であり、バ
伊藤勝彦 ファルマシア 2009 Vol 45 No7 
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イオ技術を有する企業との提携についても、販売提携が主であり、技術提携にまで踏み込んでいない。 
日本の製薬企業は、第一世代のバイオ医薬品の正当化を前提に、さらに優れた「魔法の弾丸」であ
る新技術の抗体医薬品についての可能性を理解し、1980年代には多くの製薬企業が抗体薬の研究開
発に多額の投資をしていた（e.g., 関根, 2009, 青木, 2014）。榊原ら（2014）は、同時期に国内製薬
企業の120社が医薬品先端技術振興協会を設立し、製薬業界としてモノクローナル抗体の実用化を見
込んで、バイオ技術の開発に業界として注力していた。バイオ技術を有していない製薬企業は、バイ
オ技術という新技術の吸収に取り組んでいたと考えられる。医薬品先端技術振興協会は、1986年（昭
和61年）には、財団法人ヒューマンサイエンスに「格上げ」をしているが、これは行政、医学界と
の連携強化が目的とされている。化学系の技術集団である既存の製薬企業は、バイオ系技術を有する
アカデミア、医学界からの技術移転を必用としていた。また筆者が行った国内製薬企業研究者のイン
タビューにおいても、後述する中外製薬の事例のように、国内外のアカデミア研究室は、製薬企業の
研究者を留学生、研究生というポストでバイオ系技術を獲得する動きを受容していたことが確認され
ている。バイオ系技術や知識の門外漢であった既存の製薬企業も、低分子薬では解決が難しい治療満
足度の低い疾患を標的とした、抗体薬の製品化する重要性を理解して、事業戦略を遂行している。製
薬企業だけでなく、医学界も「結果の平等」という制度ロジックを参照して、行為遂行されていく。 
中外製薬は、ヒト化モノクローナル抗体のアクテムラ®10を日本で初めて発売し、今では世界に普
及させている。原（2013）によれば、この成功の背景には、大阪大学と中外製薬による共同研究が
起因したとしている。アクテムラ®のプロジェクト責任者である研究者の大杉は、1978年から3年間
カルフォルニア大学に留学しアクテムラ®の基礎コンセプトを固めている。帰国後すぐに東京大学と
の共同研究をスタートさせるが、技術的な壁を乗り越えられずに1985年には共同研究を終了してい
る。しかし、1年後の1986年に大阪大学の免疫学の大家である岸本教授によるIL-611の発見について
学会発表があり、それを聞いた大杉はIL-6を標的とした抗体医薬品開発を目的として、岸本に共同研
究を提案したことから産学連携が始まる。実際、製薬企業から岸本へのアプローチは、中外製薬から
だけであったとしている。当時の中外製薬はアクテムラ®をシーズとして突き止めていたが、マウス
抗体をヒト化に改良する「ヒト化の壁」12に直面していた。この課題を解決するために、大阪大学と
の共同研究の実現により、岸本が発見したIL-6本体にアクセスすることが可能となり、さらに英国
MRC13が開発した抗体ヒト化技術のノウハウを導入することで、アクテムラ®の基礎技術開発を成し
遂げたのであった。当時の製薬企業とアカデミアの産学連携により結果を出している成功事例は極め
て稀14である。 
国内の大手製薬企業は抗体薬の開発に投資を加速させ、マウス型モノクローナル抗体をヒト化する
「ヒト化の壁」に全世界的に直面していた頃、抗体薬の事業化を断念する日本の製薬企業がでてきた。
例えば、関根（2009）は1980年代から、モノクローナル抗体製品化の期待から事業投資を進めたが、
国内製薬企業の「魔法の弾丸」製品化は全て失敗に終わったとしている。国内最大手の武田薬品工業
は1989年には社内バイオチームを解散し（青木, 2014）、筆者による国内製薬企業の研究者に対する
インタビューでも、同時期に同様の判断がされていたことを確認している。しかし、「結果の平等」
という医療制度ロジックを旗印にして、行政、医学界が抗体医薬品の基礎技術開発を正当化していた
流れで、なぜ、製薬企業が事業化を断念する意思決定をしたのか、という疑問が生じるのである。原
（2013）は、中外製薬の事例から、抗体薬の基礎技術開発を継続する困難が生じていたと指摘して
いる。中外製薬の社内には、大杉らの抗体事業を反対する声も少なくなかった。反対派の理由は、仮
                                                   
10 日本企業で初めて製品化に成功したヒト化抗体薬で、一般名はトシリズマブ。 
11 炎症を起こすサイトカイン。リウマチなど自己免疫性疾患の原因で低分子薬では抑制が困難。 
12 マウス抗体はヒトで強い免疫反応を起こす為、遺伝子組み換えにより「ヒト化」する技術開発が
製品化に必用とされた。 
13 英国の国立研究所で医学・生物の基礎研究を行っている。G.Winter 博士が 1986 年に抗体工学技
術を確立した。 
14 田路（2010）は、日本で産学連携が活性化しなかった理由について、第 2 次世界大戦後に規定さ
れた国立大学教員の職務専念義務（国家公務員法）、大企業と国立大学教員による共同研究の制限（独
占禁止法）、国家公務員による発明の国有財産化（特許法）の制定が原因とだとしている。 
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にアクテムラ®の製品化に実現できたとしても、標的の疾患としていた関節リウマチ治療薬について
は、薬価が一定額以下に制限されていた、という点である。有機合成で大量に製造できる低分子薬と
違い、動物の細胞を用いて研究を経て、動物の細胞を用いて製造される抗体薬は、コスト面で低分子
よりも莫大なコストが発生させる。中外製薬社内の反対派は、日本の医療制度を参照し、抗体薬が利
益を生み出さない高コスト製品である、実用化しても企業の為にはならないという主張だったのであ
る。中外製薬の社内には、抗体医薬品の基礎技術開発段階で、新技術の研究に反対する意見が生まれ、
推進派との衝突があったとしている。日本の医薬品は公定価格として行政が、「薬価」を決定する。
国民皆保険制度下で、国民全員に最先端の医療を提供するという概念であるため、薬価を企業の都合
で設定できないという不都合があったのだ15。 
医学界においては、抗体薬の礎である免疫学の領域において、日本のアカデミアが世界を牽引して
きた（表3）歴史がある。免疫学の父である抗体を発見した北里柴三郎博士、ハイブリドーマ法の基
礎技術であるセンダイウィルスの石田名香雄博士、モノクローナル抗体作成基礎技術のHVJによる
細胞融合を実現した岡田義雄博士、抗体の多様性を証明し創薬の可能性を無限大にした利根川博博士
の業績は、「抗体薬」というコンセプトを構築させ、「魔法の弾丸」という新たな治療アプローチの
扉を開き、世界を夢中にした日本人研究者である。低分子薬ではカバーできない疾患について、知の
起源であるアカデミアが、新たな治療アプローチにより病気で苦しむ患者を助けることを目指し、病
気のメカニズム解明をすることは自然の行為である。これは日本の医療制度ロジックとも合致してい
たと考えられる。このような経緯もあり、日本では抗体薬の実現にむけて、プレイヤーは新技術を受
容していった。前述したように、日本のアカデミアは、製薬企業の研究者をラボに受け入れ、バイオ
技術の製薬企業への移転に関しては協力を施し、実用化に向けての利害が一致していたと捉えること
ができる。前述の中外製薬が開発したアクテムラ®も、IL-6を発見した大阪大学との共同研究締結に
より研究精度を高めて製品化を実現した。一方で、アカデミアからスピンオフする事例は、日本にお
いては極めて稀であった16。 
 
年代   研究成果               研究者   
 
1890 年 抗体の発見              北里柴三郎 
1953 年 抗原ペプチドのセンダイウィルスを発見 石田名香雄 
1957 年 HVJ による細胞融合          岡田善雄 
1970 年 IgE の発見               石坂公成 
 
1976 年 抗体の多様性を証明             利根川博 
 
1982 年 抗体の免疫機構を証明           本庶 佑 
 
表 3．抗体薬に関連する日本人研究者の主な学術的な貢献 
 
 
 他方で、日本の患者会は 1982 年時点で 75 団体が組織化されていた（栗山, 2006）。そのうち 7 割
が任意団体で、都道府県などの規模で組織化されていた。年間の収入は約 40％が 100 万円未満で、
主な活動内容は会員同士の会合、会員・患者の相談、会報誌であり（日本製薬協, 2014）米国の患者
                                                   
15 1980 年代後半に事業化を断念した国内製薬企業の研究者に対するインタビューでも同様の見解
が述べられている。 
16 これは、日本におけるプロパテント政策の未整備、米国 NIH のような基礎研究から製品化までを
マネジメントするプレイヤーの不在が原因である考えられる。日本における数少ないアカデミア発の
医療系ベンチャーは、1999 年にアンジェス MG（大阪大学医学部）、2004 年にセルシード（東京女
子医大）が起業、細胞治療と再生医療の領域で実用化を目指している。 
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団体とは活動特性が異なる。疾患ごとに組織化されるが治療方法が確立していない難病が多い。日本
においては国民皆保険という医療制度下で最先端の治療方法を平等に受給できることが担保されて
おり、米国の患者団体のような、政策提言や難病研究提言ではなく、患者同士の情報交換や病気につ
いての知識を深める場としての意義が大きいと考えられる。その為、抗体薬という新技術の基礎技術
開発段階において、他プレイヤーに及ぼしていた影響も少ないと考えられる。 
同様に、保険者の動向については 1961 年に国民皆保険が制定され医療費は拡大傾向にあるが、経
済状況は高度成長期などもあり財政的には安定していた。保険加入者の年齢構造からも、多数の生産
年齢で少数の高齢者を支える構造となっていたことが考えられる。日本の保険者は、企業健保組合と
市町村国保が 99％である為、双方ともに民間保険会社の利益追求型の運営がされていない点が米国
と大きく異なる。その為、難病を患う患者さんの為に、抗体医薬品の基礎技術開発を促すような作用
をプレイヤーに及ぼしていた影響は少ないと考えられる。 
 
3.1.2 米国におけるプレイヤー動向と変遷（1975 年～1990 年） 
 
米国においては、NIH（国立衛生研究所）がマネジメントする基礎研究と実用化部分に投入予算が
拡大され、プロパテント政策「バイ・ドール法」制定によるアカデミアシーズを実用化する動きが活
発になっている。アカデミアを含めた医学界が、バイオ技術をバイオベンチャーに移転し、また研究
者が自らの技術を以て起業する事例が相次いだこともあり、後述の抗体医薬品実用化に大きく貢献し
ている。また製薬業界も実用化に向けての研究開発が活発になり、バイオベンチャーの技術を中心に
抗体薬の製品化が前進している。バイオ技術を有していない製薬企業は、バイオベンチャー、アカデ
ミアのプレイヤーとネットワークを構築する新しいビジネスモデルにより、必要な技術を吸収するよ
うになっている。患者会は、患者擁護団体としての特性から、行政への提言、医学界に対する寄付な
ど、難病や希少疾患の新薬開発を促進させたとされている。難病や希少疾患は従来の低分子医薬品で
実現できない治療アプローチが望まれており、患者擁護団体から抗体医薬品という新技術への期待は
高いと考えられる。この時期には、行政、医学界、企業、患者は「機会の平等」という医療制度ロジ
ックを参照して、新しい技術を磨きあげて、治療の選択肢を増やすこと実現する動向は、プレイヤー
の利害が一致していたことが、プレイヤー間の連携を生み出し、実用化の鍵となるヒト化抗体技術と
いうイノベーションをもたらしたのである。 
NIH はライフサイエンス分野の研究開発に関する司令塔として、現在、日本の約 10 倍に上る研
究予算とその配分機能を担っている。1990 年には、NIH と米エネルギー省の協働でヒトゲノムプロ
ジェクト を開始し、国家としてヒト遺伝子情報の解析を進めた。遺伝子機能解析やタンパク質構造
解析に関する研究を後押しし、ターゲットとなり得る病態の解明や抗体医薬品の実用化に向けて必要
な技術・知見の開発に大きな役割を果たした。NIH は 1887 年に設立された米国における医学研究
の拠点機関で、疾病別に 27 の機関で構成されスタッフ数は約 18,000 人に上る。年間予算は約 3 兆
円（2012 年実績）あり、全体額の約 8 割は外部研究機関に競争的資金として配分されている。青木
（2014）によれば、1950 年代から米国の主要な大学に対して助成金を拠出し、新技術の実用化に貢
献できる人材育成に注力していた。医薬・医療機器と工学の知識を併せ持つバイオメディカルエンジ
ニアとして、各研究機関やメーカーで活躍しているのだ。大学への助成金やトレーニング施設を設け
ること等でバイオメディカルエンジニア育成に貢献し、アカデミアで生まれた学説や技術を、実用化
にむけての橋渡し推進が目的であることを示している。本邦でも、アカデミアシーズの実用化を支援
する国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）が平成 27 年 4 月に設立されているが、米国
の NIH を参照して創設された機構である。NIH はアカデミアシーズ、企業のシーズを実用化してき
た功績と影響力は大きく、日本の行政機関が担う審査機構という役割とは、異なる機能を有している。 
プロパテント政策である「バイ・ドール法」は1980年に制定された。公的研究費による研究成果
であっても知的財産を研究者が所属する民間企業、アカデミアへの帰属を約束した制度である。この
背景には研究成果を最も有効に活用できるのは、研究者であるという合理的な帰結となっている。「バ
イ・ドール法」では、アカデミアの研究成果を中小企業等にライセンスできる自由も認めており、産
学連携の推進に寄与している。大学の技術移転を支援する支援機間（TLO）の設置も、産学連携を
加速させた。米国におけるプロパテント政策を制定するのに影響を与えたのが「ヤング・レポート」
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（アメリカ競争力に関する報告書）だとされている（知的財産研究所, 2010）。当時は自動車産業を
中心とした製造業で、日本やドイツに後塵を拝する経済不況を懸念する声が多かった。景気低迷の原
因は製造業の弱体化にあると指摘され、対応策として「技術優位の確保」が不可欠であることが強調
された。研究開発をしっかり行い、その成果を「知的財産」として位置付する等、「特許」に関心を
もたらした。これが大学や産業界に「知的財産」の重要性と関心を与えたとしている。その後、アメ
リカ政府は米国特許庁の強化策として、特許庁職員を3000人（1985年）から5000人（1995年）に増
員する計画を掲げ特許審査を早期に行う体制を構築した。特許裁判所を設立しすべての特許問題を高
等裁判所の段階で特許裁判所に集中させ、早期に安定した判決の体制をつくった。強力に進める国際
交渉通商法、関税法などいろいろな法律を改正し、特許を守らない国への制裁や、自由貿易に参加す
る国全てに特許を守らせるなど国際交渉を強化する体制をつくった17（日本政策銀行, 2003）。 
米国の製薬産業においては、遺伝子組み換え技術の発展とハイブリドーマ法の確立により抗体医薬
品の実用化を目指した動きは、米国の製薬企業とバイオベンチャーにより活発化された。ピサノ
（2008）は、バイオテクノロジーに特化したジェネンテック社が、30年ぶり製薬業界に参入した1976
年は、米国製薬産業における分水嶺をなす年としている。ジェネンテック社の創業者は、1972年に
遺伝子組み換え技術を世界で初めて開発に成功したスタンフォード大学のハーバート・ボイヤーであ
る。新興のバイオテクノロジー企業は現在まで数百社を越えているが、同社のIPO成功が刺激となり、
アムジェン、バイオジェン、ジェンザイムなどのアカデミア研究者が創業したバイオベンチャーが相
次いで参入した。ジェネンテック社は、遺伝子組み換え技術とモノクローナル抗体技術という高い技
術力を保有し、「魔法の弾丸」とされる抗体医薬品の製品化を創業コンセプトとしていた。創業者の
ハーバート・ボイヤーは、これまでの人脈を活かし、アカデミアとの親しい関係を維持し、教員や博
士課程修了者とも共同研究を進めた。ハーバート・ボイヤー自身は、カルフォルニア大学サンフラン
シスコ校でフルタイムの教授職を併任し、実用化にむけた研究を推進した。1978年に自社の研究所
をたちあげると、同大学の研究者に研究所運営を委託するなど、これまでにない新しいビジネスモデ
ルを構築した。さらに同年、イーライリリーと提携により、インスリン製剤の開発提携と資金の拠出
を実現する。提携の内容はインスリンの販売権をリリーが独占し、ジェネンテック社がそのロイヤリ
ティー収入を受け取るものであった。それまで既存の製薬企業は「垂直型」と称される自社完結型の
研究開発であったが、社外の営利企業と協力し、特許権取得を目指す「水平型」の提携は初めてだっ
たとされている。ジェネンテック社は創業当初の1976年～1980年まで、この種の契約で支出の約7
割をまかなっていたとされる。その後、既存の製薬企業と研究開発契約を結ぶアカデミア発バイオベ
ンチャーが一般的になったのである。 
米国でこのような「水平型」の創薬が可能になったのは、米国内の各プレイヤーが「機会の平等」
という制度ロジックを参照し、新たな治療アプローチである抗体薬という新技術の実用化により、疾
患の治療選択肢を増やすことの利害がプレイヤーで一致していたことにあると考えられる。米国のバ
イオベンチャーは、「機会の平等」という制度ロジックから抗体薬が収益源となると想定し、特許取
得などで知的財産権を確保し、資金調達を済ませ、製品化に向けた研究開発を拡大していく。1978
年の時点でバイオテクノロジーを用いた抗体薬のシーズ探索をしていた企業はメルク、イーライリリ
ー程度であった （ピサノ, 2008, 邦訳 160頁）。しかし、1980年代になると、遺伝子組み換えマウス
由来のマウス型抗体薬は、ヒトに投与により免疫反応が生じ、高頻度に重篤な副作用が起こることが
明らかになる。ヒトはマウス由来抗体薬を異物と認識する為に薬剤の継続投与ができないとされた。
ヒト化抗体にするための技術的な壁は高く、米国の製薬企業も研究開発を断念し、1980年代中ごろ
には投資家からも見放され、最上位レベル市場で時価総額を誇るバイオベンチャーも、単独での創薬
開発を可能となる資金確保することが困難な状況になっていた（ピサノ, 2008, 邦訳 141頁）。 
その頃、米国の製薬企業は、抗体薬に対して二つの懸念を抱いていた。第一に、投与経路が注射剤
でしか実用化できないため、汎用性が低く、大型製品化が見込めないこと。第二に、製薬企業は化学
                                                   
17 日本でも東洋紡や住友製薬が遺伝子組換え血栓溶解剤を開発していたが、1991 年にジェネンテッ
ク社 から特許侵害の訴えを受け、その開発から撤退を余儀無くされるに至った（青木, 2014）。日本
においては、米国バイ・ドール法を参照し、1999 年に産業活力再生特別措置法（日本版バイドール
法）が制定されている。 
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者集団であり、当時の遺伝子工学を眉唾ものとする見方があり、新規の大規模事業化に反対する声が
多かったのである。しかしバイオ技術を有するバイオベンチャーとの提携であれば、いつでも撤退で
きる道を残し、リスクの高い未知の世界に乗り出せると考えていた。また、アカデミアではなく、バ
イオベンチャーと提携に拘ったのは、日本の製薬企業同様、バイオ技術を自力で活用する能力を兼ね
備えておらず、実用化という目標を掲げる製薬企業と、基礎科学的な成果が評価されるアカデミアと
では、このギャップを埋めるために、バイオベンチャーの力を借りざるを得なかったとしている。 
米国の製薬企業は、「機会の平等」という医療制度ロジックを参照しながら、新たな利益を生み出
しうる抗体薬の可能性と不確実性を理解し、バイオベンチャーとの提携による水平型の研究開発を継
続したのだ。そして、抗体薬が低分子薬とは異なる高コスト製品であることは基礎研究を通じて理解
していたが、米国は自由薬価制度下で企業の都合で薬価を算定できることから、日本と異なり、新技
術である抗体薬が高コスト製品であることが、事業撤退を招くという事態にはならなかった。むしろ、
「機会の平等」というロジックから、水平提携により不確実性をマネジメントしつつ、研究開発投資
を継続していくのである。つまり米国では、ジェネンテック社のIPOを契機に、バイ・ドール法やTLO
制定を参照にして後続のアカデミア由来バイオベンチャーが次々に創業した。当時の抗体関連技術、
遺伝子組み換え技術の発展が、「魔法の弾丸」とされる抗体薬の実用化を期待させ、バイオ系技術を
強みとするバイオベンチャーが、既存の製薬企業からの研究開発資源を獲得した。製薬企業は抗体薬
の実用化に懐疑的であり、バイオベンチャーを介してアカデミア発の画期的な新技術の実用化に投資
し、製品化の道が閉ざされた時点で撤退できる体制を整えていた。日本においては、従来からの垂直
型の研究開発で基礎技術開発を継続するが、2つの課題に直面した。第一に、米国と同じマウス型抗
体をヒト型抗体に改良する技術の壁。第二に、抗体薬の製造コストは、従来の低分子薬と異なり高コ
ストであり、日本の医療制度下では、低利益製品となってしまう懸念があった。このように両国の製
薬企業は、同領域に対する資源投資において異なる道を歩み始めるのである。 
米国の研究者による抗体関連の学術的貢献（表 4）は、日本人研究に比し質、量ともに見劣りする
ものである。日本人研究者の成果（表 3）は、「抗体研究の父」と称され、その礎を構築した北里博
士、ノーベル賞を受賞した利根川博士らが牽引してきた。当時のバイオベンチャーは、アカデミアの
技術を基盤とし、高度なバイオ技術を競争優位性として発揮している。ジェネンテック、アムジェン、
ジェンザイムはアカデミアで培った遺伝子組み換え技術を、抗体薬の実用化へと応用していくのであ
る。基礎技術の実用化支援については NIH がアカデミアとの人材交流、事前相談など、国からの基
礎技術の実用化バックアップが担保されていることがあったと考える。 
 
 
年代   研究成果               研究者   
 
1897 年 抗体産生理論               L. Pauling 
1939 年 抗体の不均質を証明           E.A.Kabat 
1972 年 抗体分子の化学構造を解明        G. Edelman 
1984 年 抗体が産生される機序を証明       D. Talmage 
 
 
表 4．抗体に関連する米国研究者の主な学術的な貢献 
 
この抗体薬の開発を後押しする役割となったのが、患者が組織する団体である。この団体の存在は、
政府に対して抗体薬をもって特定疾患の治療の必用性を認識させるのみならず、企業に対してはそこ
に収益化可能な「市場」があることを予期させる役割を果たした。 
米国における患者会の活動は、患者擁護団体（Patient Advocacy Group）が主体となっている。
患者の権利を守るために活動する団体で、患者経験者や医療関係者が会員となって「がん」「免疫性
疾患」「心臓病」などの疾患ごとの団体に加え、こうした疾患ごとの団体が会員となって疾患の枠を
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超えて共通の課題に取り組む団体もある。前村（2007）は、全米白血病リンパ腫協会（The Leukemia 
& Lymphoma Society,本部・ニューヨーク）について取材しているが、1949 年創立され、約 1400
人の専従スタッフを擁して、白血病、血液がんになった患者やその家族を支えている。同協会は患者
や家族サポート以外にも、血液がんを克服する研究に寄付しており、その額は設立 50 年余りで、合
計 5 億 5000 万ドル（約 660 億円）以上になる。さらに、米国立がん研究所（NCI）や米国立衛生研
究所（NIH）の研究費増額を実現させるなど、医療の質を高める幅広い支援につながっている。この
巨額資金の提供が可能なのは、協会から米連邦議会へのロビー活動により、行政から多額の寄付を獲
得している。それ以外に、疾患啓発イベントを開催し、製薬企業や個人からの寄附を獲得している。
また、こうした疾患の患者擁護団体だけでなく、疾患の枠を超えた複数の団体が連携する組織として
「ナショナルヘルス会議」があり、患者擁護団体、医学会、看護学会、製薬企業など、医療のプレイ
ヤーらが加盟して運営されている。加盟団体の年会費を運営資金としており、大きい団体は約 3 万
6000 ドル（約 430 万円）を支払うが、この額は日本における大きい患者会の年間予算にも匹敵する。
このような疾患の枠を超えた団体というのは、疾患や立場が異なる為に、政府に求める政策が相反す
ることもある。しかし、「別の疾患の団体の予算を奪い合うのではなく、それぞれの枠を拡大する方
向で議論することで、異なる疾患で異なる目標を持つ団体が連携できる」としている。米国の患者擁
護団体が行ってきた活動は、「機会の平等」という制度ロジックを基に、多くの難病に対する治療提
供は、各プレイヤーから正当化されて、抗体医薬品の開発を促進に影響を及ぼしてきたのである。こ
の点で、日本の患者会と影響力で大きく異なっていた。 
国家組織として運営されている患者団体もある。1980 年代初期の患者家族による政府への希少医
薬品開発を求めた運動を契機に、NORD（National Organization for Rare Diseases）というボラン
ティア保健団体による特殊な国家組織が設立された。医薬品開発においては、1983 年の「希少医薬
品法（Orphan Drug Act）」により、製薬企業に一定期間の排他的販売権付与と研究開発に対する税
制優遇措置を実施し、これまで 340 以上の希少医薬品が FDA により認可された。当時の米国におけ
る患者擁護団体は、莫大な予算を基盤として、行政、製薬会社に対して影響力を有しており、難病や
希少疾患への治療に関して満足度を高めるような活動により、抗体医薬品の基礎技術の開発に間接的
に貢献していたと考える。米国の患者擁護団体は、議員へのロビー活動や寄付金収集の手法を駆使し
て巨額な資金を集めている。医療の質を高めるために活動している背景には、日本のような国民皆保
険制度がない裏返しと考えることができる。患者の治療満足度を高めるために、「機会の平等」とい
う米国医療制度ロジックを参照しながら、活動の方向性を確立してきた経緯が理解できる。 
米国の医療保障システムは、市場ベースによる民間保険会社の保険プラン、医療提供者間での競争
の促進が医療の効率化と質の向上をもたらし、それに加えて高齢者や障害者に対する公的保険プラン
を提供する「機会の平等」という概念に基づき、公的な医療保障システムの確立を拒否してきた。 
米国民の65％が加入している民間医療保険は、雇用主が制度的にも財政的にも多くを支える構造と
なっている。医療費膨張問題は単に国民負担増大の問題としてだけではなく、企業の収益性や競争力
に直結する問題とされている。医療給付コストの膨張は、雇用主である企業が医療保険さらには医療
そのものへの影響力を行使しうる戦略を促したのである。その為、保険者は医療資源の提供が現場で
適正であるかという審査する立場を強め、医療提供者への影響力を強めていく。これはあくまでミク
ロ的な意味での影響力であり、抗体薬の基礎技術を開発に対して影響力を及ぼしていないと考えられ
る。 
 
3.2 抗体医薬品に関する製品化段階（1990 年～2010 年） 
 
 1990 年に米国のジェネンテック社がモノクローナル抗体のヒト化技術を用いて、トラスズマブ（ハ
ーセプチン®）の開発を成功し、同年に特許を取得している。（ピサノ, 2008）。同社の創業者である
ハーバート・ボーエンは、アカデミアで開発した高い遺伝子組み換え技術により、世界が諦めた「ヒ
ト化の壁」を解決することに成功する。マウス抗体の「ヒト化技術」は、英国メディカル・リサーチ・
カウンシル（MRC）の研究者である G.Winter 博士が、1986 年に抗体工学技術をもとに特許取得し
ている。ヒト化の技術開発は、マウス抗体の課題であった免疫原性問題の解決をもたらし、再び「魔
法の弾丸」実用化に脚光が浴びせられ、それまで停滞していた抗体薬の基礎技術段階を、製品化の段
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階に押し上げたのである。これ以降、製薬企業やバイオベンチャーなどのプレイヤーが、抗体医薬品
の製品化にむけて大きく動きだす。中外製薬もこの技術を 1990 年に導入して、日本初のヒト化抗体
薬「アクテムラ®」の開発に成功している。一方で、この画期的な技術開発を起点に、日本と米国の
プレイヤーは、異なる医療制度ロジックの下で、抗体医薬品の製品化にむけたプロセス、資源動員の
意思決定において、日米のプレイヤーでは、大きな差異が生じてくるのである。 
 
3.2.1 日本におけるプレイヤー動向と変遷（1990 年～2010 年） 
 
 日本では、前節で述べたように「結果の平等」という制度基準の下で、プレイヤーが抗体薬の必要
性と抗体薬がもたらすだろう便益を理解していた。しかし、実際に研究が進んでいくにつれて、プレ
イヤーである製薬企業は、抗体薬は、研究・開発・製造のコストが大きく膨らむ為に18、従来からの
標準薬である低分子薬と異なる高コスト製品であることを認識していた。その為、基礎技術の開発段
階から製品化段階へ移行という経営判断した企業は、中外製薬、キリンなどに限られていた（江崎, 
2014）。例えば、青木（2014）によれば、武田薬品工業は 1980 年代後発には抗体薬研究から撤退し
たとしている。また筆者による国内大手製薬企業研究者へのインタビューにおいても、同時期の 1980
年代後半から 1990 年初めに抗体事業から撤退した事実を確認している。一方で、抗体薬の実用化事
業を継続した中外製薬は、実用化に向けて大きく研究が前進していた。1990 年には英国 MRC から
技術導入することにより、トシリズマブ（アクテムラ®の一般名）特許取得を経て、1991 年から前臨
床試験を開始している。原（2013）によれば、中外製薬が、抗体薬の高コスト特性を認識しながら
事業を継続できた理由について、日本の医療制度ロジックを参照し、事業戦略を修正したことだと、
指摘している。 
抗体薬の高コスト性について、田中（2014）は、抗体薬は低分子薬に比べて、開発費用が高く、
製造経費、品質コストが割高で、設備投資の減価償却もかさむ。マウス細胞で作成した抗体の遺伝子
を組み換え、ヒトに投与しても拒絶反応が起きにくいようヒト化抗体にする。その遺伝子を組み入れ
た別のマウス細胞を培養し、抗体を大量に製造する。最後に大量に培養した細胞から抗体のみを精製、
抽出するのである。製造プラント内も、細菌が増殖しやすい状態であるため、わずかな菌の混入も許
されない清潔環境が必用である。品質保証の観点においても、臨床試験用で用いた少量の抗体を生産
したのと同じプラントで製造するなどの制約もない。低分子薬では動物細胞を使用せずに、有機化学
合成で製造される為に、短期間での大量生産が可能で、品質管理について制限が少ない。抗体薬の製
造には、莫大な設備投資が必用となり、経営者は、製品化の可能性が不確実な段階から、数百億とい
う大型投資を決断しなくてはならない。 
さらに、抗体薬は収益性という点でも問題を抱えていた。モノクローナル・ヒト化抗体製品は、基
本特許、製造に関する特許、遺伝子・抗原等に係るロイヤリティーとして売上の 15％～25％を支払
う為に、利益率が大きく低減する19。設備投資額は低分子医薬品の 10 倍と高額で、品質管理に関し
ても 1.3～1.8 倍のコストを要する。さらに製造経費についても、製造ラインは厳格に管理され、研
究開発でも動物細胞を用いた培養を行うために、基礎研究で分析、規格設定のコストが膨れ上がり、
製造ラインが完成するまで 4 年程度の長い期間を要するのである。以上のように、医薬品として、得
意とする疾患領域が異なる「低分子医薬品」と「抗体医薬品」は、その特性についても根本的に異な
るのである。 
中外製薬は、日本の製薬企業で初めてアクテムラ®という抗体薬を開発した。研究を進め、製品化
を目指した臨床研究に入る前の段階で、アクテムラ®の対象患者、対象疾患の変更を余儀なく受け入
れた背景があった。中外製薬は、シーズ探索を開始した頃、製品化により便益が提供できるのは、治
療満足度が低く、対象者も多い「関節リウマチ」を対象とした臨床治験が準備されていた。しかし、
抗体薬が高コスト製品である特性が理解されてから社内の風向きは変わり、1990 年に「多発性骨髄
                                                   
18 有機合成で大量に製造できる低分子薬と違い、動物の細胞を用いて研究を経て、動物の細胞を用
いて製造される抗体薬は、コスト面で低分子よりも莫大なコストが発生させる。 
19 自社開発による低分子薬は、一般的に利益率は、約 90％とされている（筆者インタビュー）。 
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腫」「キャッスルマン病20」の治療薬として開発する方針に転換している。この理由として、「結果の
平等」という日本の医療制度を参照すると、「関節リウマチ」という患者数が多い疾患で、「関節リウ
マチ」の標準治療であったステロイド療法、消炎鎮痛剤による対症療法が確立していた当時に、抗体
薬の高コストを上乗せした高薬価製品は、当局から承認の取得は難しいとの見方が強くなっていた。
逆に「多発性骨髄腫」「キャッスルマン病」という病気は、対象患者が少ないこと、治療方法が未確
立であり、製品化に向けた行為戦略は「結果の平等」に合致しており、行政、企業、患者、医学界、
保険者の利害が一致しており、事業戦略を修正する妥当性を理解できる。そして 2005 年には「キャ
スルマン病」の承認を取得し、市場で普及しプレイヤーからの正当性を獲得するなかで、2008 年に
は本来の治療ターゲットである「関節リウマチ」の承認を取得21することに成功した。 
中外製薬が「関節リウマチ」から「キャッスルマン病」にターゲットを移したのは、我が国におけ
る薬価の算定に潜む「結果の平等」という制度ロジックが影響している。日本における薬価の決定は、
当局が制定した三つの算定方式22から妥当性を加味し、厚生労働省が主導権を握るシステムを運用す
ることで「結果の平等」が担保されていた。この制度は、従来の低分子医薬品を想定したものであり、
抗体薬という高コスト製品では採算がとれない計算式となっている。対照的に米国の薬価算定は、自
由価格制度であり、企業側から提示した希望薬価を FDA がその妥当性を判断し決定することから、
高コスト製品には高い薬価を算定できるのである。このように日本の医療制度は、最高の医療を全国
民に平等に提供する「結果の平等」という概念が、薬価算定の制度設計に影響を及ぼしている。この
ような制限下で、新技術である抗体医薬品の基礎技術の開発と製品化に対する正当性の獲得化に困難
が生じてきたのである。 
他方でこの薬価の算定方式は、1990 年代に入ると、国内製薬企業は低分子医薬品の高い革新性を
有する新薬の承認を実現し、生活習慣病治療薬を中心とした世界の標準薬の普及を導いた。これらは
ブロックバスターと呼ばれ、高コレステロール血症、消化性抗潰瘍剤、糖尿病、高血圧、抗菌剤を世
界戦略製品として拡大していく。1990 年代の後半には、アジア諸国など海外市場が急成長、メガフ
ァーマによる M＆A、医薬品の技術革新、日米 EU 医薬品規制調和国際会議（ICH）の進展によって、
医薬品産業構造がグローバル化に向けて大きく変化してきた。2000 年代の初めには、武田薬品工業
をはじめとする日系製薬会社は低分子の創薬で成功を収め、世界の医薬品の売上上位製品のうち、国
産製品の比率は品目数と金額ベースでいずれも 15%程度に達していた（青木,2014）。この急速な発
展による実績拡大は、欧米のメガファーマとの企業規模の差異、西洋医学の導入と創薬の歴史の差を
踏まえれば誇るべき実績であり、当時の日系製薬企業が自社の創薬力に強い自信を持っていた。その
ような国際競争のなかで、企業規模を発展するべく、次の新薬を開発する為の研究開発費を捻出する
ことが重要視された。その為、抗体薬における「ヒト化の壁」が解決されて以降も、高コスト製品で
ある抗体医薬品は、日本の医療制度下において利益を生み出さない儲からない製品として敬遠され、
その後の開抗体薬の開発状況が、バイオベンチャーの技術との提携で開発を継続していた米国企業と
大きく差が開いていくのである。 
1998 年には米国のジェネンテック社が世界で初めてヒト型抗体の「ハーセプチン®」の製品化を実
現し、米国での製造承認を取得する。FDA は世界で初めてのヒト型モノクローナル抗体の製品審査
を行うことで、採用した審査基準を世界のデュファクトスタンダードとしての正当性を獲得する。そ
れ以降の抗体薬品開発においても、世界的統一基準として現在まで用いられている。江崎（2014）
によれば、抗体薬の製造プロセスでは、最初の工程である抗体産生細胞の構築では、LONZA 社が世
界市場を独占し、同社の細胞を用いて医薬品を上市すると、売上 10％をロイヤリティーとして同社
に支払う仕組みになっている。次工程の培養・抗体発現には、Thermo 社、GE 社、Pall 社の米国製
品が用いられ、抗体分離工程では GE 社の分離カラムが用いられ 1 製品を製造するのに約 3 億円ラ
イセンス料を支払うことになっている。最後の品質評価では Thermo 社の質量分析装置による評価
が義務づけられている。このように製造と評価に係る周辺特許はすべて米国企業により独占されてお
り、このライセンス料の発生により、抗体薬はさらなる高コスト製品となり、低分子医薬品で生業を
                                                   
20 IL-6 の過剰分泌による様々な症状が特徴。日本には約 1500 人の患者さんがいるとされている。 
21 多発性骨髄腫については十分な効果が得られずに適応取得を断念している。 
22 類似薬効比較方式（Ⅰ）、（Ⅱ）、原価算定方式がある。 
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していた日本の製薬企業は、研究開発のモチベーションを低下させていくのである。このような逆行
のなかで、抗体医薬品の製品化を継続して取り組んでいた日本の製薬企業がある。その代表は中外製
薬である。同社はアクテムラ®の製品化にむけて、1991 年にイギリス MRC との共同研究し「ヒト化
の壁」を乗り越えたことを 1993 年に論文で発表している。前臨床試験を 1991 年から開始し、その
頃からアクテムラの製品化を見込み、大量に供給できる生産体制を 1996 年には完了している。1997
年からは、日本で臨床試験を開始し、2005 年にキャッスルマン病の治療薬として、2008 年には関節
リウマチの治療薬として承認された。その後、2011 年にアクテムラ®の売り上げは 6 億 5800 万ドル
（約 790 億円）となり、治療に難渋する領域で世界標準の治療薬として位置づけられた。 
他方で、日本企業も、抗体医薬品が世界的な標準薬として認知されていた 2007 年頃に、再び資源
動員に動き出す。国内大手の製薬企業が、バイオ医薬品のパイプラインを有する欧米のバイオベンチ
ャー買収を活発に進めるのである（表 6）。当時の日本製薬企業は、革新的な新薬の開発に成功し、
低分子医薬品により、事業を国内から世界規模に拡大することに成功していた。しかし、事業を世界
規模に押し上げたブロックバスターと呼ばれる大型製品の特許切れを、2010 年前後に控え、国内製
薬大手は、売上の大幅減少が目の前に迫っていた。その打開策として、欧米のバイオベンチャー買収
という手段で、新たなビジネスチャンスを獲得するべく動き始めたのである。世界では、米国産の抗
体薬が世界の標準薬として認知されるようになり、国際的な組織に属する医学界、患者会から、海外
で承認され患者の QOL を高めた実績があるにも関わらず、日本でその薬剤が使用できない実態を問
題視するドラッグ・ラグが浮上したのである。治療方法が確立していない病気の患者には、海外から
未承認薬を自費で購入して、輸入する事例が増えてきた。日本の医療制度である「結果の平等」とい
う概念に基づけば、海外で治療できるのに、日本では治療できない状況は、行政からも問題視されて
くるのである。また、日本企業も海外で正当化され、他のプレイヤーから正当化されている抗体薬を
事業化する動きが高まったのである。しかし、米国の製薬企業は、「ヒト化の壁」が解決されて以降、
長い時間をかけて、バイオベンチャーとの提携など、続々と革新的な抗体医薬品を発売し、癌、自己
免疫性疾患など治療に難渋する領域で、高い有効性と安全性を実証し正当性を獲得してきた。このよ
うなノウハウを有する日本企業は少ない為、バイオベンチャーの買収という戦略を講じたと考えられ
る。後手に回った日本企業はバイオベンチャー買収を展開しているが、現在まで製品化に成功した事
例はない。日本企業が開発した抗体医薬品で製品化に成功しているのは、成人 T 細胞白血病リンパ
腫治療薬のポテリジオ®（協和発酵キリン, 2011 年）、抗 PD-1 抗体のオプジーボ®（小野薬品工業, 2014
年）、アクテムラ®を含めた 3 製品のみである。世界で承認されている抗体薬が 53 製品あり、米国産
が 40 製剤と大部分を占めており、米国企業が世界を牽引している。日本における医薬品購入額が、
海外からの輸入超過額が 2 兆円（2012 年）にのぼり、新たな問題を引き起こしているが、これが主
たる原因として考えられている。 
 
 
買収企業 被買収企業 年次 目的 
武田薬品 アムジェン日本法人（米） 2008 抗体薬パイプライン充実 
武田薬品 ミレニアム（米） 2008 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
アステラス アジェンシス（米） 2007 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
第一三共 U3 ファーマ（独） 2008 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
エーザイ モルフォテック（米） 2007 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
エーザイ エムジーアイファーマ（米） 2007 がんワクチンの開発 
 
表6．国内大手企業のバイオベンチャー買収事例（青木, 2014） 
 
 
抗体薬への再接近という業界の動向に対して、行政は 1996 年以降に多くの産学連携を促進する積
極的施策（表 7）を展開していた。1990 年に米国で開始されたゲノムプロジェクトから始まり、ゲ
ノム解読による発見を知的財産化する動きが活発になっていた。日本発の有用な遺伝子探索と機能解
析に関するプロジェクトを多数立ち上げ、創薬ターゲットの探索や、疾患遺伝子の解明等新規標的に
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関わる成果を目指したのである。アカデミア、企業、行政が一丸となったオールジャパン体制で、病
態に関わる遺伝子解析により、病態の解明、標的分子の同定に取り組み、将来的には日本発の製品を
世界に届けることが意図されている。2002 年 12 月にはバイオ立国を目指す日本政府の「バイオテ
クノロジー戦略大綱」が策定された（日本政策投資銀行, 2003）。新薬の審査期間を短縮化する規制
緩和、5 年後のバイオ研究開発費の倍増など、50 項目の行動計画が提示された。2010 年にはバイオ
関連産業の市場規模を 25 兆円（2001 年時点で 1 兆 3,000 億円）に拡大する目標も盛り込み、日本
のバイオ産業の競争力強化につなげたい考えだ。大綱は、ヒトゲノム（人間の全遺伝情報）の解読や
遺伝子治療をはじめとする先端医療などで、日本が欧米に大きく後れを取ったとの認識に立ち、バイ
オ関連産業の強化を前面に打ち出している。大綱には、世界各国が国家戦略としてバイオ分野の強化
を打ち出す一方、日本が国家戦略としてのバイオ産業振興に大きく後れを取ったという焦りが見え隠
れする。 
米国はクリントン前大統領がバイオ重点化計画の推進役を果たし、1998 年から予算倍増計画を実
施、2003 年で約 3 兆 3,000 億円を投入した。日本において画期的な創薬を目的とした施策をうちな
がらも、結果に結びついてない状況について、経済産業省の江崎（2014）によれば、これまで抗体
薬の分野に投資をしてこなかったツケが大きく、海外企業の遅れを取り戻そうとして、海外のベンチ
ャーに莫大な投資をし過ぎて、経営に自体に影響を及ぼしており、経営戦略を再考せねばならないと
指摘している。 
ゲノム解読は 2003 年には、すでに完了し、機能を解明にむけて世界的に動きだしている。病態を
解明する為に、遺伝子学という新たなアプローチにより、ゲノム解読とその機能について解明するこ
とが、次の創薬ターゲットとなる新たな標的分子を発見できる可能性が広がりみせたのだ。そのよう
な背景の下で、日本もゲノム領域に国家プロジェクトとして本格的に乗り出してきたのである。プロ
ジェクトの内容は、1996 年から開始した最初のプロジェクト（表 7 ,①,②）では、病気の標的分子
を発見することが目的であり、ゲノム解読の基礎技術開発に重きが置かれ、アカデミアがプロジェク
トを主導していた。研究対象は治療満足度が低い領域の病態に絞られ、特にアレルギー領域の病態解
明を遺伝子学的なアプローチで病態解明にむけた研究が行われた。この段階では、創薬を意識した取
り組みは見られず、低分子薬と抗体薬などの薬剤特性の観点では研究計画はたてられていない（加藤, 
2006, ジェノックス創薬研究所23）。2000 年に開始されたプロジェクト以降は（表 7,③）、創薬化が
意識されて研究計画となり（ミレニアム・ゲノム・プロジェクト評価・助言会議, 2006）、その後の
2004 年以降のプロジェクト（表 7, ⑤,⑥）では、具体的に抗体薬を用いて、生体の病態に関連する
蛋白質を標的として、治療困難な病気に対してアプローチしていくという方向に変化がみられる（西
村, 2007, 2011）。このように抗体薬の創薬化を見込んだ 2004 年以降のプロジェクト開始時期と、世
界で抗体薬が普及してきた同じ時期であり、日本のプレイヤーが世界基準における抗体薬を参照しな
がら、「結果の平等」という日本の制度ロジックにおいて、海外では抗体薬により治療可能な病気を、
日本でも同様な治療を求められたことにより、正当化された時期と捉えることができる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                   
23 http://www.nibio.go.jp/shinko/jitsuyouka/genox.html 
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プロジェクト 期間
（年） 
主体 対象 目的 
①完全長ヒト cDNA 1996～
2001 
経済産業省 
 
東京大学医科学研究
所等のアカデミアと
民間の十数社 
得られた約 3 万もの完全長 cDNA
は 
研究材料として応用する 
②ジェノックス創薬研究所
の設立 
 
1996～
2002 
厚生労働省 
 
PMDAと民間 8社 アトピーやアレルギー疾患を対象
とした疾患特異的遺伝子の単離と
機能解析 
③ミレニアム・ゲノム 2000～
2004 
文 部 科 学
省、厚生労
働省、経済
産業省、農
林水産省 
アカデミアと企業 疾患遺伝子の解明画期的新薬の開
発 
④ゲノムネットワーク 2004～
2008 
文部科学省 
 
アカデミア 遺伝子の発現調節機能や生体分子
間の系統的な解析と新たな治療法
の開発。知的財産化に対応する仕
組み 
⑤バイオプロセス実用化 2004～
2006 
経済産業省 
 
アカデミアと企業 種々の動物細胞と酵母タンパク質
の化学物質の生産システムを応用
した創薬化。抗体製造の効率化な
ど 
⑥新機能抗体創製技術 2006～
2010 
経済産業省 アカデミアと企業 抗原提示増強、免疫寛容回避等の
基盤技術の開発 
抗体の分離・精製を効率化するた
めの技術を開発 
 
表 7. 日本における画期的創薬開発を目的とした産学連携施策（関根, 2009） 
 
 
日本における創薬に関連の産学連携取り組みが米国よりも遅れている点について、青木（2014）
は PMDA24のスタンスが、最近まで規制庁としての色彩が強く米国の NIH、FDA のようなレギュラ
トリーサイエンスの観点には消極的であったと指摘している。2004 年時点の PMDA の人員体制が
256 名と陣容が極めて限られ、国を挙げての創薬開発に関して充分な対応ができていなかった、と
している。そのような状況を打開するべく、連携強化施策が展開される。1998 年の承認 TLO25制度
を皮切りに、1999 年には産業活力再生特別措置法（日本版バイドール法）が制定され、起業促進や
ベンチャー支援の方向に大きく舵をとっている。この産学連携強化策は、当時のバブル崩壊後の国内
経済が停滞していたこと、ものづくりにおける国際競争力の陰りなどの解決つながると期待されてい
た（田路, 2010）。 
日本の抗体薬の遅れに対して日本の患者会は、「結果の平等」を求めて活動の幅を広げ、活動は盛
んになった。従来の患者とその家族に対して疾患を啓発する活動が、米国患者擁護団体の様な、行政
や医学界に対する提言機能を有してきたのである。例えば、西村（2012）によれば、2005 年に設立
されたRD 患者協議会（JPA）は、2011 年から一般社団法人として活動している。日本のRD 患者
会活動の歴史は深く、JPA の前身は日本患者・家族団体協議会（JPC）と全国難病団体連絡協議会
（全難連）である。加盟組織は「難病」の定義に入る希少・難治性、および長期慢性疾患に関する個
別患者会ならびに地域難病連であり、2012 年12月現在で72 組織（地域難病連および個別患者会）、
約30 万人が加盟している。設立理念は「難病患者や障害者、高齢者が安心して暮らせる社会をつく
る」ことであり、情報発信や政策提言、政府委員会参加などを積極的に実施している。主な政策への
貢献として、「難病対策の改革について（提言）」参画、障害者総合支援法、医療高額療養費制度へ
の提言、新たな難病対策・特定の認定についての活動している。JPA の常駐職員、非常勤職員はと
もに2 名であり、組織体制は未整備である。年間予算（2011 年度）も約2800 万円と十分ではなく、
                                                   
24 独立行政法人医薬品医療機器総合機構。医薬品による健康被害救済、承認審査、安全対策の３つ
の役割を担っている。 
25 Technology Licensing Office:大学またはそこに委託された技術移転機関 
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予算の大部分は会員組織からの会費であり、昨今の活動範囲拡大傾向をみると、それ以外の資金集め
を充実させる必要性が指摘されている。「結果の平等」を求めて、難病に対する治療確立について提
言する機能を有してきたが、活動資金や団体の規模が小さい為に、厚生省や企業に対する影響が限定
的であったと考えられる。具体的に、日本の患者会が及ぼした業績は、糖尿病患者のインシュリン自
己注射への保険点数承認、癌、免疫性疾患、アルツハイマー病などの難病におけるドラッグ・ラグ問
題の解消、希少疾病の研究開発促進に対するインセンティブ加算について、これらの行政判断に対し
て機構として影響力を及ぼしている。今後、難病に対する抗体医薬品の研究開発を促進するような可
能性も有する。 
 保険者については、国民皆保険制度導入移行に大きな制度変更はない。保険財政面では少子高齢化
に伴い、少ない労働人口で多くの高齢者を支える体制が起因し年々悪化している。例えば、健康保険
組合の財政状況は健保組合の公表データによれば、2008 年に経常収支が赤字化、さらに 2008 年移
行に加入者の利用料率を前年からの引き上げを実施した加入団体数が、2012 年には過去最高の 75％
にまで増加している。筆者の医療機関へのインタビューでも、保険者が医療機関に対し、医薬品を安
価な後発品に変更するよう督促する事例が増えており、その督促には従わざるを得ない現状があると
している。このように日本の国民皆保険制度は、「結果の平等」という制度ロジックにより、最高の
医療を国民全員に平等に提供し、その結果、日本を世界最高の長寿国にまで押し上げた。世界最高の
高齢者割合が増加するなかで、少子化という別の問題に直面し、保険者は新たな財政上の課題に対峙
している。日本の保険者は非営利団体であり、これまでは医療行為の審査機関という受動的立場から、
財政難から能動的に医療行為を是正する影響力を示している。今後は、高コスト、高薬価製品である
抗体医薬品に対して、後発品（バイオシミラー）使用を推進する影響力を強めることが考えられる。 
 
3.2.2 米国におけるプレイヤー動向と変遷（1990 年～2010 年） 
 
1990年代に入ると、米国では「機会の平等」という制度ロジックを参照したプレイヤーが連携を
図りながら抗体薬の製品化が大きく前進し、実際に患者に投与される段階に入る。そして1998年に
は、バイオベンチャーのジェネンテック社からヒト化抗体ハーセプチン®を1998年に乳がん治療薬と
して発売に成功する。この「魔法の弾丸」の製品化は、社会的な影響を及ぼし、映画『希望のちから』
（原題：Living Proof）でハーセプチン®製品化の経緯について描かれた。2000年代に入ると抗体薬
は世界の標準治療薬として普及していく。厚生労働省（2013）の公表データによれば、抗体薬の全
世界での購入額について、2005年24,526百万ドル（約3兆円）であったが、2006年は前年比46％ア
ップの約4.3兆円、2007年は前年比36％アップの約5.8兆円と増え続け、2011年には約9.4兆円に膨れ
上がり、医薬品全体の構成でも34％を占めるようになり、標準治療薬としての位置づけを確固たる
ものにした。 
米国では、ジェネンテック社が抗体医薬品の「ヒト化の壁」を乗り越えた1990年以降、「機会の平
等」を求めてプレイヤーの動向が活発化している。特に製品化にむけて利害が一致したプレイヤーが
協力するなかで、技術面での相乗的な発展が確認されている。青木（2014）によれば、米国政府は
1990 年ヒトゲノムプロジェクトを発足させ、米国エネルギー省予算で、NIHのゲノム解析研究をは
じめとしたヒト遺伝子配列の解読が行われた。このプロジェクトを通じて蓄積されたノウハウは、
1998 年のジェネンテック社 によるヒト化抗体薬ハーセプチン® の上市を近づけたとしている。ま
た1999 年にはアムジェン社がタンパク製剤の中でも構造が複雑なエリスロポエチン製剤の上市に
成功したが、その過程において動物細胞を用いた大量細胞の技術等が確立され、係る技術は抗体医薬
品の生産に大きな影響を及ぼし、実用化の一助になった、としている。米国のバイオベンチャーであ
るジェネンテック社とアムジェン社 はその後もバイオ医薬品分野のトップランナーとして君臨し、
革新的な製品のみならず、開発の過程で取得した知財やノウハウ等により、市場のコントロール能力
を有することとなった。こうした知見を活かしつつ、FDA は抗体医薬品の承認ルールを整備した評
価基準は、現在まで世界の基準として使用されている。このように世界の抗体市場を牽引しながら、
抗体薬の製品化実現についての実績も圧倒的である。米国産の抗体薬を画期的な新薬として数多く発
売させている（表8）。現在まで、日本産の抗体薬は3剤の製品化に終始している一方で、米国産の抗
体薬は40製品を発売しており、その製品数からも明らかであるが日本企業は、基礎技術で先行して
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いたが、製品化で米国企業から出遅れる、逆転現象が生じているのである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表8. 米国企業で開発された「ヒト化抗体医薬品」 
 
 
米国政府は、「機会の平等」を追い求めることで、新たな治療方法を増やすことを正当化し、基礎
技術である遺伝子組み換え技術とモノクローナル抗体技術で先行することで、世界の経済をけん引で
きることを見込んでいた。日本政策銀行の報告書（2003）では、1997 年の大統領教書でクリントン
前大統領が「21 世紀はライフサイエンスの時代」と予想し、国家戦略としてライフサイエンスの産
業化にかかわっていくことを表明した。具体的に国家戦略を膨大な資金量で支える NIH （米国国立
衛生研究所）の予算を倍増する計画が進められ、2003 年度に約 3 兆 3,000 億円の投入により達成し
ている。一方、日本のライフサイエンス関連の当時の研究開発予算は 4,400 億円程度であり、単純比
較はできないが、米国の 7 分の 1 以下に過ぎず、当時から日米間で圧倒的な予算規模の差が見られ
ている。米国では、莫大な時間と資金をかけて NIH や FDA のようなルールメーカーを育成し、巨
額な医療費支出や研究開発投資を活かして、他国も含めた医療関連企業にとって最適な事業環境を整
えて企業活動を後押しし、それらの企業に投資する投資家の利益や良質な雇用の創出に繋げている
（青木, 2014）。日本政策銀行の報告書（2003）によれば、前述の通り、NIH の予算拡充は、基礎研
究を充実と大学の技術移転促進にも影響を与えたとしている。1980 年のバイ･ドール法施行に伴う
TLO設立の成果は、10 年以上経て具現化して TLO を含めた産学連携の議論が、90 年以降に活発化
している。同法成立以前は、連邦政府の資金を使って行った発明の特許所有権が連邦政府に帰属して
いたため、民間企業等へ有効に特許をライセンスする仕組みが整備されておらず、多くの特許が生か
されていない状況にあった。2000 年度に米国の大学 TLO は、10 億ドル以上のライセンス収入を獲
得したが、ライフサイエンス分野からの収入が最も大きいと言われる。世界に先駆けて抗体医薬品を
製品化してきた背景には、ライフサイエンス技術の発展に伴う経済効果を早期から行政が見込み、基
礎研究の充実、実用化、周辺のルール作り、そして知的財産の管理を重要視してきた行政の役割が大
きいと考える。 
同様に、患者会は「機会の平等」を求めていく活動のなかで、その役割を広げながら影響力を強め
ていく。西村ら（2012）は、患者団体の活動内容について、変化が生じていると指摘している。設
立者には、疾患の研究者が在籍し、さらに製薬企業への研究助成も積極的に行う点が新しい活動内容
である。The Friedreich's Ataxia Research Alliance （FARA）は、フリードライヒ症候群（FAS）
という徐々に筋肉の衰弱や言語障害や心臓疾患を引き起こす疾患の患者擁護団体である。1998年に、
製品名 薬効分類 適応症 開発国 起源 国際誕生 
Herceptin HER2 転移性乳癌 米国 ジェネンテック 1998 
Mylotarg CD33 急性骨髄性白血病 米国 ロンザ 2000 
Xolair IgE 喘息 米国 ジェネンテック 2003 
Raptiva CD11 尋常性乾癬 米国 ジェネンテック 2003 
Avastin VEGF 結腸・直腸癌 米国 ジェネンテック 2004 
Tysabri α4 integrin 多発性硬化症 米国 バイオジェン 2004 
Lucentis VEGF-A 加齢黄斑変性 米国 ジェネンテック 2006 
Vectibix EGFR 結腸・直腸癌 米国 アムジェン 2006 
Simponi TNFα 関節リウマチ 米国 J＆J 2009 
Stelara IL12,23 乾癬 米国 J＆J 2009 
Perjeta HER2 HER2陽性手術不能
又は再発乳癌 
米国 ジェネンテック 2012 
Kadcyla HER2 HER2陽性転移・再
発乳癌 
米国 ジェネンテック 2013 
Gazyva  
Gazyvaro 
CD20 慢性リンパ性白血病 米国 ジェネンテック 2013 
Keytruda PD-1 黒色腫 米国 メルク 2014 
Entyvio α4β7 integrin 潰瘍性大腸炎 
クローン病 
米国 コア 2014 
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3名の研究者と8名の家族で設立され、当初から「患者に必要なことは基礎研究からすべて支援して
いく」という姿勢を打ち出し、積極的な研究助成を実施している。 FARA の大きな特徴として、研
究助成対象をアカデミックだけでなく新たに製薬企業を含めている点で、まさに基礎から臨床までを
カバーした研究助成プログラムであり、2012 年までにアカデミアと製薬企業に約8億円もの研究助
成を行っている。製薬企業に研究助成する理由については、「研究が論文になるまでには早くとも数
年かかる。我々は初期の研究段階から研究助成をすることで、有能な研究者とネットワークを構築し、
いち早く患者会として活動できるよう準備を行うことができる」からだと述べている。臨床研究も積
極的に支援しており、患者のリクルーティングにとどまらず、臨床試験にかかる費用の助成や起業投
資なども実施している。2012 年12 月の段階で、同疾患に対する25 製品ものパイプラインを有して
おり、その中には抗体薬も多数含まれている。FASに関する臨床情報は世界中からFARA に集まっ
ている。また、主催の学会開催するに至り、学術的な影響力も及ぼしている。2011 年には15 国か
ら200 名を超える研究者が参加している。共同研究実施のための研究者間ネットワーク構築の支援
も行うことがあり、研究者からの信頼も厚い。2011 年からは、臨床研究リクルーティングのための
レジストリを構築しており、FAS としては世界最大であるこのような、アカデミック研究助成から
創薬開発に関わる各種サービスを充実させていくという活動形態は、創薬開発促進に関わるステイク
ホルダー全員にとって有益であることは疑うべくもない、と述べている。このように、患者擁護団体
が、疾患研究のトップランナーとしてその領域を主導し、個別疾患の患者会でありながら、行政、医
学界、企業に対して病態解明を推進する点において、大きな影響力を及ぼしてきたのである。 
他方で、米国における保険者は、医療内容を出来高で支払うが、医療費の高騰により医療機関に対
して医療内容を制限するようになる。米国の保険者は営利企業である点で、日本と保険者とはその特
性が異なる。1965 年にメディケア・メディケイド制定され国民は医療機会を平等に受けられる環境
が整備された。この米国の「機会の平等」という医療制度設計に基づき、高額から低額までの医療保
険商品を選択し、提供された内容を出来高払いで保険者から医療機関に支払われてきた。青木（2014）
は、1990 年代になると、高齢者、技術発展によるハイテク化、高額な先進医療により保険料の高騰
を招いた。保険会社は高騰した保険料を下げるために、医療機関に医療費削減を求めるようになり、
病院や医師と様々な契約を結び、支払いを制限する他に、医療内容そのものに制限を加えるマネジド
ケアが始まるようになった。米国では営利・非営利を問わず病院が投資や収益事業を行うことへの明
確な規制はなく、病院間の M&A も活発に行われるが、これは保険会社に対する交渉力を確保する
必要性から生じたとしている。病院の再編は同時に他分野の専門家をコミットさせることにつながり、
ネットワークを構築と医療の質を向上させた。例えば、ネットワーク構築について、ピッツバーグ大
学、カーネギーメロン大学との業務提携等により、研究開発 分野でのブランドを確立し、世界中か
ら医療関連企業や研究者、患者が集まる医療産業集積を形成し、医療技術進歩に貢献している。医療
関連サービスにおける「競争」と「連携」が、サービス・製品の高度化や新たな技術等の開発研究へ
の原動力となっている。いかにも米国らしい事例であるが、医療制度設計から多様性を育む土壌であ
り、創意工夫が機能しイノベーションを起こしていると考えられる。 このような制度は医療産業の
発展には貢献する反面で、社会保障の面では多くの課題を抱えている。米国の医療制度の負の側面と
して、前述の「医療費の高騰」である。その最大の要因として、民間保険会社間、医療提供者間、保
険購入者（雇用主）間における競争や、新たな医療の積極的な導入につながる。また「多様性」に伴
う運営管理コスト増大、すなわち多様な保険プランや価格が存在することに伴う事務管理費用の増大、
民間保険会社間の競争によるプロモーション費用の増大等も医療費を引き上げている。米国の医療費
は、相対的に見ても、OECD 諸国で最も高く、しかも突出した水準となっている。一方で、平均寿
命や乳児死亡率等の医療アウトカムは相対的に低い。その背景としては、無保険者の存在等、医療ア
クセスにおける格差が考えられる。ミシェル・アルベール（1992）は、このような米国の医療実態
について、市場経済が唯一の純粋で効果的な論理であり、価格の合理性、制度や政治、社会保障とい
う性質を組み入れるのは、堕落であり正統の道から外れているという資本主義の概念が根幹にあるか
らだとしている。米国の医療制度下では、抗体薬という新技術が高コスト製品であろうとも、その分
のコストを薬価に上乗せできる自由薬価制度が担保されており、研究開発を抑制するような要因がな
かった為に、「魔法の弾丸」の製品化にむけて資源を投入し続けた結果、抗体医薬品の普及が進んで
きたのである。 
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米国の製薬企業、バイオベンチャーが自国の「機会の平等」という医療制度ロジック下で、高コス
ト製品である抗体医薬品をどのようにとらえてきたか、に迫りたい。前節で述べた通り、日本企業は 
自国の薬価制度を参照して、高コストである抗体薬は、低利益製品であるとの判断をもたらし、抗体
薬事業への投資を抑制してしまう。他方で、米国の「機会の平等」に基づいた制度設計では、薬価制
度は自由薬価制度であるため、高コストな抗体薬に対して、その分の利益を乗せ、十分な利益が確保
できる薬価を、企業の都合で算定できるのである。特に製品化の段階で前臨床試験、臨床試験を担う
製薬企業は、抗体薬という新技術への資源動員を抑制することなく、医学界、行政、患者会というプ
レイヤーとの連携体制を強化し、相乗効果を生み出していくのである。さらにFDAは世界で初めて
ヒト化抗体薬ハーセプチン®の製品化を承認しているが、その際に設けた審査基準を、世界のデュフ
ァクトスタンダードとして採用されることに成功するのである。江崎（2014）によれば、抗体薬の
製造プロセスでは、最初の工程である抗体産生細胞の構築では、LONZA社が世界市場を独占し、同
社の細胞を用いて医薬品を上市すると、売上10％をロイヤリティーとして同社に支払う仕組みにな
っている。次工程の培養・抗体発現には、Thermo社、GE社、Pall社の米国製品が用いられ、抗体分
離工程ではGE社の分離カラムを用いられ1製品を製造するのに約3億円ライセンス料を支払うこと
になっている。最後の品質評価ではThermo社の質量分析装置による評価が義務づけられている。こ
のように製造と評価に係る周辺特許はすべて米国企業による独占を実現したのである。米国のプレイ
ヤーは、新しい技術である抗体医薬品を、将来の経済を支える「金のなる木」として捉えていたので
ある。 
ジェネンテック社が「魔法の弾丸」のヒト化抗体ハーセプチン®を1998年に乳がん治療薬として発
売26に成功したことは、その後のバイオベンチャー誕生に大きな影響を及ぼす。バイオベンチャーの
起源であるアカデミアのバイオ技術や創薬シーズを製品化に向けて、市場を活性化させていく。バイ
オベンチャーの競争優位性は、抗体をスクリーニングする探索技術、抗体を最適化するノウハウ、新
薬候補のシーズ、完全ヒト化技術など様々であるが、これを求めて既存の製薬企業は、買収という手
段で技術を吸収し、抗体薬の製品化を実現するべく動きだした（表9）。米国のメガファーマは、2000
年代の前半から半ばにかけて買収を活発化させて、バイオ技術の移転、吸収を目指したのである。日
本企業も2000年代後半から、欧米のバイオベンチャー買収行為に転じている。また、米国の老舗バ
イオベンチャーであるジェネンテック社は、スイス・ロシュ社により2009年に468億ドルで完全子会
社化され、世界的に「魔法の弾丸」である抗体薬事業に大きく舵を切っている。 
 
   
表9．米国製薬企業によるバイオベンチャーの買収（特許庁, 2015より一部改変） 
                                                   
26 ハーセプチン®の日本発売は、2001年であり「希少疾病用医薬品」の指定で転移性乳癌の治療薬と
して承認を受けた。 
 
買収企業 被買収企業 年次 目的 
ファイザー 
 
バイオジェン（米） 2005 抗体最適化技術の獲得 
リナ・ニューロサイエンス（米） 2006 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
ワイス（米） 2009 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
J＆J 
 
セントコア（米） 1999 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
クルーセル（米） 2010 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
メルク 
 
グリコフィ（米） 2006 糖鎖工学技術の獲得 
アブマクシズ（米） 2006 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
ブリストルマイヤ
ーズスクイブ 
メダレックス（米） 2009 完全ヒト化技術と次世代技術の獲得 
ザイモ・ジェネティクス（米） 2010 抗体薬の開発基盤、技術獲得 
イーライリリー アプライド・モラキュラー（米） 2003 抗体探索と最適化技術の獲得 
イムクローンシステムズ（米） 2008 抗体シーズの獲得 
アムジェン イムネックス（米） 2002 抗体薬シーズ獲得 
アビジェネックス（米） 2006 抗体薬シーズ獲得 
マイクロネット（米） 2012 抗体薬シーズ獲得 
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抗体薬が世界標準治療薬として普及した点については、以下のデータが証明している。世界で抗体
薬がどの程度、購入されているかについて、厚生労働省（2013）は、世界で購入された抗体薬は、
2005年に24,526百万ドル（約3兆円）であったが、翌年2006年に前年46％アップの約4.3兆円、翌々
年の2007年には、前年36％アップの約5.8兆円と増え続け、2011年には約9.4兆円にまで膨れ上がり
医薬品構成で34％を占めており、標準治療薬としての位置づけを確固たるものにしていることがわ
かる。米国のバイオベンチャーから初めて製品化されたヒト化モノクローナル抗体は、世界の標準薬
として、正当化されたのである。米国の「機会の平等」という制度ロジックにフィットしていた抗体
薬は、米国のプレイヤーから正当化され、プレイヤー間の連携によりイノベーションを生み出し、全
世界において正当化されるまでになったのである。 
 
4．結果と考察 
 
本論文では、基礎技術で先行していた日本が、製品化では米国に出遅れた抗体医薬品の逆転現象に
ついて、従来の抗体精製に係る周辺特許を米国企業が独占したことが、日本企業は抗体薬の研究投資
を断念した、という論点に対し、新技術を取り囲むプレイヤーが、医療制度ロジックを参照しながら、
抗体薬への資源投入の意思決定を行い、普及していくイノベーション・プロセスを明らかにした。本
研究から導出される発見事実と、その理論的な貢献については、以下の二点である。 
第一の発見事実は、一方では日本は抗体薬の基礎技術開発で世界をリードしていたが、「結果の平
等」という医療制度ロジックを参照して、日本の企業は抗体薬の研究開発事業から自ら撤退し、他方
で、「結果の平等」を参照することで、ブロックバスターとなる低分子薬の開発に成功し、世界市場
で戦えるグローバルファーマへと成長したことである。抗体薬の基礎技術開発では、日本のアカデミ
アが世界をリードし、日本の製薬企業も発酵技術や蛋白質を構成するアミノ酸研究で培ったノウハウ
を駆使し、第一世代のバイオ医薬品の製品化で世界をリードしていた。中外製薬はアクテムラ®を
1990 年に製品化段階へ移行させており、ジェネンテック社が初めて抗体薬の製品化を実現したハー
セプチン®と同年に製品化段階へと移行させている。しかし、当時の日本企業は、バイオ系技術を用
いて製品化する能力を、米国企業と同様に有していたと考えることができる。「結果の平等」という
制度ロジックを参照した日本企業は、抗体薬が日本医療制度下では、正当性を獲得できない判断とな
り事業撤退をしていくのである。中外製薬が特許取得したヒト型モノクローナル抗体アクテムラ®は、
製品化として承認されるまで 15 年を要しており、同時期に特許取得した抗体薬のハーセプチン®27が
8 年で製品化されたことを考慮すると、日本の行政が難色を示していたと考えられる。他方で、抗体
薬の事業から撤退した日本企業は、「結果の平等」を参照し、生活習慣病や消化性潰瘍などを標的に
した低分子薬の開発を成功させ、多数のブロックバスター製品を生み出していくのである。この発見
事実から、抗体薬の普及が遅れたのは、抗体薬に係る周辺特許を米国に独占されてしまったとする論
点（e.g., 江崎, 2014, 田中, 2014）に対し、抗体薬の研究開発から日本の製薬企業が降りてしまい、
行政も医療保険制度を対応させなかったことから、製品化に必要な応用技術の開発が遅れて、抗体薬
の逆転現象が生じた、という論点を示したことが、本論文の第一の理論的貢献である。 
第二の発見事実は、米国では、「機会の平等」という医療制度ロジックを参照して、行政、医学界、
企業、保険者、患者のプレイヤーが関係を構築し、抗体薬の製品化におけるイノベーションを創出し
たことである。抗体薬の基礎技術の開発で遅れた米国では、「機会の平等」を求め、プレイヤーが新
たな治療選択肢を増やす、新技術製品化を正当化していたと考えられる。ジェネンテック社が特許取
得し製品化してからも、製薬企業との水平型の研究開発、アカデミアからのスピンオフ、患者会によ
る研究開発支援、NIH、FDA による施策からも、プレイヤーの利害は一致し、連携体制を構築させ、
抗体薬の開発に必用な応用技術の開発に成功している。そして薬価の算定方法についても、「機会の
平等」を担保するため、研究開発に掛かった予算に反映することが容易な算定できる自由薬価制度を
採用しており、高コスト製品の抗体薬でも採算を見込むことができたのである。ミシェル・アルベー
ル（1992）は、米国の医療制度の根底にある米国の資本主義について、市場経済というのが唯一の
純粋で効果的な論理であり、価格の合理性、制度や政治、社会という性質を組み入れるのは、堕落で
                                                   
27 米国 FDA が承認した世界で初めてのヒト型モノクローナル抗体。一般名はトラスズマブ。 
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あり正統の道から外れると指摘する。特に社会保障については、「結果の平等」を基本理念とすると、
怠惰と無責任を助長するだけで、甘えの精神を生み出す悪とみなすという考え方が、米国の国民福祉
の理念に潜んでいる。それ故に米国の医療保険は、「機会の平等」という制度ロジックの下、政府が
担う福祉ではなく、市場活動として捉えられている。新技術であるモノクローナル抗体を用いた抗体
薬は、このような米国の医療制度と合致しており、プレイヤーの利害が一致を促すとともに、抗体医
薬品を正当化し、速やかな普及に繋がったと考えることができる。 
この発見事実は、武石ら（2008）の技術開発をアプリオリとし、その市場化をイノベーション・
プロセスとして論じる先行研究に対して、新たな理論的貢献を有すると考えられる。武石ら（2008）
の『イノベーションの理由』は、既に存在する技術を前提とした上で、その新規性の不利益を解決す
る重要性に注目し、市場化に際して社会から正当性を獲得することで、技術を具体的な製品へと開発
するための資源獲得が可能になり、事業を実現させ、イノベーションをもたらすリニアモデルで論じ
ている。この分析枠組みで抗体薬の逆転現象を捉えた場合、基礎技術の開発と周辺特許の取得を前提
に、利害関係者を説得し、資源を獲得して事業を正当化する製品化の局面にのみ焦点が当てられ、イ
ノベーション・プロセスを捉えるには不十分である。例えば、医療業界におけるプレイヤーは、不確
実性の高い新技術を評価する場合、基礎技術の開発段階において、その先にある製品化段階を見据え
ている。日本の製薬企業は、「魔法の弾丸」の基礎技術を開発する過程で、「結果の平等」を参照し、
低分子薬より高コストな抗体薬が、日本の国民全員に提供できる医薬品として成立しない判断により
事業閉鎖が相次いだ。他方で、米国のアカデミア、バイオベンチャーは、基礎技術の開発時点で、「機
会の平等」を参照し、新たな治療選択肢が正当化されることを見込んで、他のプレイヤーを巻き込み
ながら、製品化を実現させている。すなわち、研究開発を進める過程であっても、プレイヤーが様々
な不都合に直面し、制度の参照を経て、意思決定が行われているのである。このようにイノベーショ
ン・プロセスとは、研究開発段階をも含んで社会的に正当化されるプロセスを捉える必要がある。こ
の点が、事業化にのみ焦点を当てた武石ら（2008）の研究に対する、本論文の理論的貢献である。 
最後に本論文では、医療制度ロジックの違いにより、新技術の基礎技術、製品化に大きな影響を及
ぼしてきたことを示した。医療制度ロジックは、診断、治療の内容にまで影響を及ぼすと考えられる。
日本では、「結果の平等」という制度ロジックに基づき国民皆保険制度が導入され、昭和 36 年以降、
最高の医療を全国民に対し平等に提供し、その結果、日本が世界最高の長寿国として君臨している。
国内外からも成果と経済的効率性の点で、絶対的な評価を得ている日本の医療制度であるが、革新的
な新技術が必ずしも普及しやすい土壌ではないことを指摘したい。日本政府は医療関連分野を戦略市
場と捉えて世界を牽引していくことについて、2013 年 6 月に制定された日本再興戦略で宣言してい
る。先端医療の実用化について、予算の拡充と有効活用を重要視し、ルールと環境の整備することで、
次世代のイノベーション製品開発を生み出すとしている。特に期待され資源動員されているのが、日
本が先行している iPS を中心とした細胞治療、再生医療分野の基礎技術開発である。この新技術が
「結果の平等」という医療制度ロジックに適合していれば、日本における正当化をもたらし、「機会
の平等」に適合していることが、米国における正当化をもたらすことになる。再生医療分野を実用化
していく過程においては、抗体薬で生じた逆転現象が再び繰り返さないよう、国際競争で敗れること
がないような、制度設計を検証することが重要と考えられる。 
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